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MicroScan

MICroSTREP plus 3 Procedural Manual, Multi-regional
B1016-89A

INTENDED USE

For Use With MicroScan MICroSTREP plus Type 3 Panels. MicroScan MICroSTREP plus Panels are designed for use in
determining antimicrobial agent susceptibility of aerobic non-enterococcal streptococci (including Streptococcus pneumoniae)
and Haemophilus spp.

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 either Mueller-Hinton broth supplemented with 2-5% lysed horse blood (LHB) (for streptococci) or Haemophilus
Test Medium (HTM) broth (for Haemophilus spp.), 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.!2345678910.11.1213.14

The procedural manual content listed in the labeling (e.g., interpretive criteria, panel read times, limitations) may differ from
the criteria in the LabPro Information Manager due to differences in software and panel releases.

MICroSTREP plus Panel Type 3 (B1016-89A)

Antimicrobial Agents Abbr. Dilutions ug/mL
Amoxicillin/K Clavulanate Aug 0.25/0.12-4/2
Ampicillin Am 0.03-8
Azithromycin Azi 0.25-4
Cefaclor Cfr 1-2, 8-16
Cefepime Cpe 0.12-2
Cefotaxime Cft 0.03-8
Cefuroxime Crm 0.25-8
Chloramphenicol C 1-8
Ciprofloxacin Cp 0.06-2
Clindamycin Cd 0.25-2
Erythromycin E 0.25-4
Meropenem Mer 0.06-4
Penicillin P 0.03-8
Rifampin Rif 0.5-2
Tetracycline Te 1-4
Trimethoprim/Sulfamethoxazole T/S 0.25/4.75-2/38
Vancomycin Va 0.5-8

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 the inoculated panels contain potentially pathogenic organisms.

3. This material contains infectious agents and should be discarded as appropriate for biohazardous waste.

4. Results of this test should always be interpreted in conjunction with the patient’s medical history, clinical presentation
and other findings.

5. Broth used to rehydrate panel contains 2-5% Lysed Horse Blood.

STORAGE
Store MicroScan MICroSTREP plus Panels at 2-25°C.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs
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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 Panel Type 3 (B1016-89A)
Procedural and QC Manual

Panel Worksheet

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

0.5 McFarland Turbidity Standard

100uL pipettor with disposable sterile tips

Cover Trays (B1010-56B or equivalent)

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)

Haemophilus Test Medium, 25mL (B1015-26)

Mueller-Hinton Broth with 3% lysed horse blood, 25 mL (B1015-25)
Microdilution Viewer

Quality Control Organisms (Refer to QC section of this manual)
Quality Control Report Form (B1014-248A)

RENOK Rehydrator/Inoculator System (B1018-14) or equivalent
Turbidity Meter

Vortex

PROCEDURE
Broth Preparation

1. Allow the Mueller-Hinton Broth with 3% lysed horse blood and/or the Haemophilus Test Medium broth 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:

For LHB broth:
A. Broth should be clear and red to dark red in color.

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.
For HTM broth:
A. Broth should be clear and golden yellow in color.

B. A small amount of brown/black precipitate in the bottom of the tubes is normal as the broth gets closer to the
expiration date. This precipitate should go back into solution once the broth is at room temperature and has been
inverted a few times.

C. Do not use any broth that is turbid and discolored.
Panel Preparation
1. Remove the panels to be used from storage. 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.
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C. Integrity of the packaging is compromised (unsealed, punctured, or torn).

2. Cutopen the pouch and remove the panel. If stored in the refrigerator, remove the panel immediately from the foil pouch.
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.
1. Turbidity Standard Technique
THE TURBIDITY STANDARD TECHNIQUE IS THE ONLY METHOD APPROVED FOR USE WITH THIS PANEL.

A. 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 (streptococci)
or a 18-24 hour (Haemophilus spp.) 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.

Emulsify in 3 mL of Inoculum Water (autoclaved deionized water) or Inoculum Saline.

C. 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.

D. Pipet 0.1 mL (100 pL) of the standardized suspension into 25 mL of either LHB broth (for streptococci) or HTM
broth (for Haemophilus spp.). Cap tightly and invert 8-10 times to mix.

Panel Rehydration/Inoculation

W

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 pL + 10 pL 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, re-isolate the colonies and retest.

1. Remove the transfer lid from the inoculator set. Pour the inoculated 25 mL broth (either LHB or HTM) 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: For Mueller-Hinton broth with lysed horse blood (streptococci) only: 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.

Incubation
1. To ensure even thermal distribution during incubation, stack the panels in groups of 3-5.

2. 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.

3. 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.

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

3. 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)

C29883-AC 4 of 107



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 pg/mL, but not at 4 pg/mL) is called a
skipped well and should be ignored.

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

f. A “trailing effect” may be observed in some drug/organism combinations. Trailing with
trimethoprim/sulfamethoxazole (T/S) with the use of the RENOK Rehydrator/Inoculator System is due to the
inoculum concentration. The end point should be read as the lowest concentration which when compared to
the growth well shows approximately 80% reduction of growth.

g. Rare B-lactamase negative, ampicillin resistant (BLNAR) strains of H. influenzae should be considered
resistant to amoxicillin/clavulanic acid, ampicillin/sulbactam, cefaclor, cefamandole, cefetamet, cefonicid,
cefprozil, cefuroxime, loracarbef, and piperacillin/tazobactam despite apparent in vitro susceptibility of some
BLNAR strains to these agents."

Typical Indicators ANTIMICROBIC WELLS
Hg/mL

Large button in Growth well. 1
Typical growth buttons in columns 1 and 2;
Column 2 demonstrates a “skip” in growth wells, which should be ®
ignored. 025 — @@ O @0
This single button in column 3 bounded by clear wells above and 05 - @e@0@0
below indicates spot contamination and should be ignored. 1 1 e®0c00
MIC in column 1 = 2 uyg/mL (lowest concentration clear well). s -0®00 @e
MIC in column 2 = > 16 pyg/mL (growth in all wells). s 400000
MIC in column 3 = <0.25 yg/mL (no growth in all wells).

. _ o . 8 —O0O®@O00O0O
MIC in column 4 = 2 uyg/mL (Trailing effect in wells 2-8). 6 100000
MIC in column 5 = <0.25 pg/mL (Trailing effect in all wells, thus MIC L1 111
is <). (Typical effect of some drug/bug combinations). 5 R

—— 123 45
A0_0092B3

*Diagram: 1 = GROWTH and 2 = COLUMN

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 tables list the streptococci interpretive criteria as indicated in the CLSI Document M100-S26.

1. Streptococci Interpretive Criteria

Streptococci Interpretive Criteria

Antimicrobial Agents Susceptible Intermediate Resistant
Amoxicillin/K Clavulanate

S. pneumoniae (non-meningitis) <2/1 4/2 >8/4
Ampicillin

B-hemolytic streptococci’ <0.25 - -
Viridans streptococci? <0.25 0.5-4 >8
Azithromycin®

Streptococci <0.5 1 >2
Cefaclor

S. pneumoniae <1 2 24
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Streptococci Interpretive Criteria

Antimicrobial Agents Susceptible Intermediate Resistant
Cefepime

S. pneumoniae (non-meningitis) <1 2 24
B-hemolytic streptococci’ <0.5 - -
Viridans streptococci? <1 2 24
Cefotaxime

S. pneumoniae (meningitis)*® <0.5 1 >2
S. pneumoniae (non-meningitis)*® <1 2 >4
B-hemolytic streptococci’ <0.5 - -
Viridans streptococci? <1 2 >4
Cefuroxime axetil (oral)

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefuroxime sodium (parenteral)

S. pneumoniae <0.5 1 22
Chloramphenicol®

S. pneumoniae <4 - 28
Streptococci other than S. pneumoniae <4 8 216
Clindamycin®

Streptococci <0.25 0.5 21
Erythromycin®®

Streptococci <0.25 0.5 21
Meropenem?®®

S. pneumoniae <0.25 0.5 21
B-hemolytic streptococci’ <0.5 - -
Viridans streptococci'? <0.5 . :
Penicillin®

S. pneumoniae (meningitis) <0.06 - 20.12
S. pneumoniae (non-meningitis) <2 4 28
S. pneumoniae (oral penicillin V) <0.06 0.12-1 22
B-hemolytic streptococci’ <0.12 - -
Viridans streptococci? <0.12 0.25-2 >4
Rifampin

S. pneumoniae <1 2 >4
Tetracycline’

Streptococci <2 4 >8
Trimethoprim/Sulfamethoxazole

S. pneumoniae <0.5/9.5 1/19-2/38 >4/76
Vancomycin™®

Streptococci <1 - -

1. The absence of resistant strains precludes defining any results categories other than “susceptible.” Strains yielding results suggestive of a
“nonsusceptible” category should be submitted to a reference laboratory for further testing.'®

2. Apply viridans streptococci breakpoints to S. bovis (Group D streptococci).

3. Report therapy for systemic source only.

4. 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.

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

6. Only results of testing with penicillin, cefotaxime, ceftriaxone, meropenem and vancomycin should be reported routinely for CSF isolates of S. pneumoniae.
7. Interpretations for S. pneumoniae are based on CLSI M100-S22.

NOTE: Results may be inaccurate if specified criteria are applied to organisms other than those listed.

NOTE: Streptococci susceptible to penicillin can be considered susceptible to other beta-lactam antimicrobics (e.g.,
cephalosporins, ampicillin, etc.). Refer to the General Comments in CLSI Tables 2G and 2H for additional information.

2. Haemophilus spp. Interpretive Criteria

Antimicrobial Agent Susceptible Intermediate Resistant
Amoxicillin/K Clavulanate <4/2 - >8/4
Ampicillin2 <1 2 24
Azithromycin3* <4 - -
Cefaclor <8 16 232
Cefepime* <2 - -
Cefotaxime?* <2 - -
Cefuroxime <4 8 =16
Chloramphenicol?® <2 4 =8
Ciprofloxacin* <1 - -
Meropenem?34 <0.5 - -
Rifampin <1 2 24

C29883-AC 6 of 107



Antimicrobial Agent Susceptible Intermediate Resistant

Tetracycline <2 4 >8

Trimethoprim/Sulfamethoxazole <0.5/9.5 1/19-2/38 24/76

1. Rare B-lactamase negative, ampicillin resistant (BLNAR) strains of H. influenzae should be considered resistant to amoxicillin/clavulanic acid,
ampicillin/sulbactam, cefaclor, cefamandole, cefetamet, cefonicid, cefprozil, cefuroxime, loracarbef, and piperacillin/tazobactam despite apparent in vitro
susceptibility of some BLNAR strains to these agents."®

2. Only results of testing with ampicillin, cefotaxime, chloramphenicol and meropenem should be reported routinely for CSF isolates of H. influenzae.

3. Report therapy for systemic source only.

4. The absence of resistant strains precludes defining any results categories other than “susceptible.” Strains yielding results suggestive of a
“nonsusceptible” category should be submitted to a reference laboratory for further testing."®

NOTE: Results may be inaccurate if specified criteria are applied to organisms other than Haemophilus spp.

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 all non-enterococcal streptococci (including S. pneumoniae)
and Haemophilus spp.

A slight haziness may occur in random wells of some antimicrobics. 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.

B-lactamase testing is recommended by the CLSI for predicting Haemophilus spp. resistance to penicillin, ampicillin,
and amoxicillin." Even though a B-lactamase test is not included on this panel, this test should be performed routinely
on Haemophilus spp., since results are utilized in the categorical interpretation of these antimicrobial agents.

Haemophilus spp. and rifampin/rifampicin should not be reported and if critical to patient care an alternative testing
method should be performed. When printing is not suppressed by LabPro, the result should be manually suppressed.
Consult the LabPro Operator’'s Manual for Instructions.

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 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’ H. influenzae ? H. influenzae ?
ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766

Antimicrobial Agent Abbr. Range’® Range Range
Amoxicillin/K Clavulanate Aug <0.25/0.12 2/1->4/2 -
Ampicillin Am 0.06-0.25 2-8 -
Azithromycin Azi <0.25 0.5-4* .
Cefaclor Cfr <1-2, 8 - <1-2, 8
Cefepime Cpe <0.12-0.25 0.5-2 -
Cefotaxime Cft <0.03-0.12 0.12-0.5 -
Cefuroxime Crm <0.25-1 - <0.25-1
Chloramphenicol C 2-8 <1 -
Ciprofloxacin Cp - <0.06 -
Clindamycin Cd <0.25 - -
Erythromycin E <0.25 - -
Meropenem Mer <0.06-0.25 - <0.06-0.12
Penicillin P 0.25-1 - -
Rifampin Rif <0.5 <0.5-1 -
Tetracycline Te <1 4->4 -
Trimethoprim/Sulfamethoxazole T/S <0.25/4.75-1/19 <0.25/4.75 -
Vancomycin Va <0.5 - -

1. Based on panel rehydration with Mueller-Hinton broth with 2-5% lysed horse blood.

2. Based on panel rehydration with Haemophilus Test Medium broth.

3. Range = Expected value (ug/mL)

4. This range does not agree with the Acceptable Quality Control Range listed in the CLSI M100 Document.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance of the MicroScan MICroSTREP plus Panel has been established in evaluations at several clinical
laboratories. Data were analyzed and interpreted according to MIC interpretive standards in NCCLS Standard M7-A6 and/or

by percent agreement to a reference method.
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.

REVISION HISTORY

REVISION DATE DESCRIPTION

AA June 2019 Creation

AB August 2019 Added Translations

AC March 2021 Added Do Not Report for Rifampin vs Haemophilus. Updated Summary and
Principle section by adding information regarding differences between LabPro
software and panel releases.

Symbols Key
Symbols Key
Symbol Symbol Title Description of Standard|Standard
® Do not re-use Indicates a medical ISO 15223-1; 5.4.2

device that is intended
for one use, or for use
on a single patient during
a single procedure.

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

g Use-by-date Indicates the date after [ISO 15223-1; 5.1.4
which the medical device
is not to be used.
Lot Batch Code Indicates the ISO 15223-1; 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; 5.3.1

Authorized Representative
in the European Community

Indicates the authorized
representative in the
European Community.

ISO 15223-1, clause 5.1.2

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; 5.5.5

C29883-AC
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Symbols Key

Symbol Symbol Title Description of Standard |Standard
In Vitro Diagnostic Medical |Indicates a medical device|ISO 15223-1, clause 5.5.1

Device

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

Temperature Limitation

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

ISO 15223-1; 5.3.7

Consult Instructions for Use

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

ISO 15223-1; 5.4.3

c E CE Mark European Conformity |n/a
Regulatory Mark

Contents n/a n/a

Contents (package) Antimicrobial Agent [n/a
(abbreviation)

CONTENTSIID Contents (package) Identification Substrate |n/a
(abbreviation)

Safety Data Sheet Indicates a safety n/a

data sheet.

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 ISO 15223-1; 5.3.1

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

|

This way up

Indicates the correct
upright position

ISO 7000: 0623

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 3, multi-régions

B1016-89A

UTILISATION

A utiliser avec les plaques MicroScan MICroSTREP plus de type 3. Les plaques MicroScan MICroSTREP plus sont congues
pour déterminer la sensibilité aux antimicrobiens des streptocoques non entérocoques aérobies (dont Streptococcus
pneumoniae) et Haemophilus spp.

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 du bouillon Mueller-Hinton enrichi avec 2 a 5 % de sang de
cheval lysé (LHB) (pour les streptocoques) ou du bouillon de milieu de test pour Haemophilus (HTM) (pour Haemophilus
spp.), apres I'inoculation du bouillon avec une suspension standardisée de I'organisme.

Aprés 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_1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14

Les éléments contenus dans le manuel d'utilisation énumérés sur I'étiquette (p. ex. les critéres d’interprétation, les durées de
lecture de plaques, les restrictions) peuvent différer des criteres dans le logiciel de gestion des informations LabPro en raison
des différences de versions de logiciel et de plaque.

Plaque MICroSTREP plus de type 3 (B1016-89A)

_Agents antimicrobiens Abr. Dilutions pg/mL
Amoxicilline/Acide clavulanique Aot 0,25/0,12-4/2
Ampicilline Am 0,03-8
Azithromycine Azi 0,25-4
Céfaclor Cfr 1-2, 8-16
Céfépime Cpe 0,12-2
Céfotaxime Cft 0,03-8
Céfuroxime Crm 0,25-8
Chloramphénicol C 1-8
Ciprofloxacine Cp 0,06-2
Clindamycine Cd 0,25-2
Erythromycine E 0,25-4
Méropénéme Mer 0,06-4
Pénicilline P 0,03-8
Rifampicine Rif 0,5-2
Tétracycline Te 1-4
Triméthoprime/SulfaméthoxazoleT/S 0,25/4,75-2/38
Vancomycine Va 0,5-8

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Pour diagnostic in vitro uniquement.

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.

3. Ce matériau contient des agents infectieux et doit étre éliminé conformément aux procédures applicables aux déchets
présentant un risque biologique.

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

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

CONSERVATION
Conserver les plaques MicroScan MICroSTREP plus entre 2 et 25 °C.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifié comme dangereux
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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 I'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

Plague MICroSTREP plus de type 3 (B1016-89A)
Manuel d'utilisation et de CQ

Feuille de travail de la plaque

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Standard de turbidité McFarland 0,5

Pipette de 100 uL avec embouts stériles jetables

Couvercles (B1010-56B ou équivalent)

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)

Milieu de test pour Haemophilus, 25 mL (B1015-26)

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

Souches de contrble qualité (consulter la section CQ de ce manuel)
Formulaire de rendus de résultats de contréle qualité (B1014-248A)
Systéme réhydratateur/inoculateur RENOK (B1018-14) ou équivalent
Turbidimetre

Vortex

PROCEDURE
Préparation du bouillon

1. Laisser revenir le bouillon Mueller-Hinton avec 3 % de sang de cheval lysé et/ou le bouillon de milieu de test
d’Haemophilus 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 I'examinant pour rechercher les propriétés suivantes :

Pour le bouillon LHB :
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.
Pour le bouillon HTM :
A. Le bouillon doit étre limpide et de couleur jaune doré.

B. Laprésence d’'une petite quantité de précipité brun/noir au bas des tubes est normale lorsque le bouillon approche
de sa date de péremption. Le précipité doit réintégrer la solution lorsque le bouillon est a température ambiante
et qu’il a été inversé quelques fois.

C. Ne pas utiliser de bouillon trouble et décoloré.
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Préparation des plaques

1. Retirer les plaques a utiliser de la zone de stockage. 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.
C. Lintégrité de 'emballage est compromise (emballage ouvert, perforé ou déchiré).

2. Ouvrir le sachet et retirer la plaque. En cas de stockage dans un réfrigérateur, retirer la plaque immédiatement du sachet
en aluminium. Laisser les plaques s’équilibrer a température ambiante avant la réhydratation. Les plaques peuvent étre
empilées en plagant 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.
1. Technique turbidimétrique standard

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

A. Arvaide 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 de morphologie similaire et bien isolées, ou suffisamment pour créer un inoculum
0,5 McFarland d’une boite de gélose non inhibitrice de 16 a 20 heures (streptocoques) ou de 18 a 24 heures
(Haemophilus spp.) (par ex., gélose de soja trypticase avec 5 % de sang de mouton, gélose chocolat). Ne pas
préparer 'inoculum a partir de plaques avec des colonies identifiées présentant une autolyse. Une incubation
dans du CO, a 5-10 % est recommandée.

B. Mettre en suspension dans 3 mL d’eau d’inoculum (eau autoclavée et désionisée) ou de solution saline pour
inoculum.

C. Bien fermer le bouchon et mélanger la suspension au vortex pendant 2 a 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.

D. Pipeter 0,1 mL (100 pL) de suspension standardisée dans 25 mL de bouillon LHB (pour les streptocoques) ou de
bouillon HTM (pour Haemophilus spp.). Reboucher fermement et inverser 8 a 10 fois pour mélanger.

Réhydratation/inoculation des plaques

L'inoculation des plaques est réalisée avec le systéme de réhydratation/inoculation RENOK et des jeux d’lnoculators-D. Si
une méthode alternative est utilisée, réhydrater chaque puits avec 115 pL + 10 pL de la suspension appropriée.

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

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

2. Replacerle 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.

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

REMARQUE : pour le bouillon Mueller-Hinton avec sang de cheval lysé (streptocoques) uniquement, du fait
des propriétés physiques du supplément de sang de cheval lysé, une étape d’amorcage 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.

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

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

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

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

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

1.

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

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

4. Enregistrer les résultats sur la feuille de résultats appropriée.

5. 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.

d. Un puits clair dans une série de puits présentant des croissances (par exemple, croissances a 1, 2 et 8 uyg/mL
mais pas a 4 yg/mL) est appelé « puits sauté » et doit &tre ignoré.

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

f.  Un « effet de traine » peut étre observé pour certaines combinaisons antibiotique/organisme. Une trainée au
triméthoprime/sulfaméthoxazole (T/S) avec I'utilisation du systéme de réhydratation/inoculation RENOK est
due a la concentration de I'inoculum. Le résultat final doit &étre lu en tant que concentration la plus faible qui,
lorsqu’elle est comparée au puits de croissance, montre une réduction de croissance d’environ 80 %.

g. Les rares souches de H. influenzae béta-lactamases négatives résistantes a 'ampicilline (BLNAR) doivent
étre considérées comme étant résistantes a I'amoxicilline/acide clavulanique, a 'ampicilline/sulbactam, au
céfaclor, au céfamandole, au céfétamet, au céfonicide, au cefprozil, au céfuroxime, au loracarbef et a la
pipéracilline/tazobactam malgré I'apparente sensibilité in vitro de certaines souches BLNAR a ces agents."

Indicateurs types PUITS ANTIMICROBIENS

Hg/mL’
Gros bouton dans le puits de croissance. 1
Boutons de croissance type dans les colonnes 1 et 2.
La colonne 2 montre un puits « sauté » dans des puits de croissance O]
qui doit étre ignore. W S~y YeX XO
Ce seul bouton de croissance dans la colonne 3, entouré pardes (5 4 @@ 0@ O
puits clairs au-dessus et au-dessous, indique une contamination 1
o AP X 1 (CXOXOX JO)
isolée et doit étre ignore. » 1 ceoo @8
CMI dans la colonne 1 = 2 yg/mL (concentration la plus basse avec s 100000
un puits clair).
CMI dans la colonne 2 = > 16 yg/mL (de croissance dans tous les 8 T O@®@000
puits). 16 —O®@0O00

1 1 | |

CMI dans la colonne 3 = < 0,25 ug/mL (absence de croissance dans
tous les puits).

CMI dans la colonne 4 = 2 ug/mL (effet de traine dans les puits 2 a 8) 20000283
CMI dans la colonne 5 = < 0,25 pug/mL (effet de traine dans tous

les puits, par conséquent la CMI est <). (Cet effet est typique de

certaines combinaisons d’antibiotique/germe.)

L T A
2—— 12 3 45

*Schéma : 1 = CROISSANCE et 2 = COLONNE
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RESULTATS
Interprétation des résultats de CMI

La sensibilité est déterminée en comparant la CMI d’un organisme au niveau de I'agent antimicrobien pouvant étre atteint
dans l'urine et dans le sang. Les tableaux suivants répertorient les critéres d’interprétation des streptocoques indiqués dans
le document du CLSI M100-S26."

1. Critéres d’interprétation des streptocoques

Critéres d’interprétation des streptocoques

_Agents antimicrobiens Sensible Intermédiaire Résistant
Amoxicilline/Acide clavulanique
S. pneumoniae (non méningite) <2/1 4/2 28/4
Ampicilline
Streptocoques béta-hémolytiques' <0,25 - -
Streptocoques viridans? <0,25 0,5-4 >8
Azithromycine®
Streptocoques <0,5 1 22
Céfaclor
S. pneumoniae <1 2 24
Céfépime
S. pneumoniae (non méningite) <1 2 24
Streptocoques béta-hémolytiques’ <0,5 - -
Streptocoques viridans? <1 2 >4
Céfotaxime
S. pneumoniae (méningite)*® <0,5 1 >2
S. pneumoniae (non méningite)*® <1 2 >4
Streptocoques béta-hémolytiques' <0,5 - -
Streptocoques viridans? <1 2 >4
Céfuroxime axétil (par voie orale)
S. pneumoniae <1 2 24
Céfuroxime sodium (voie parentérale)
S. pneumoniae <0,5 1 22
Chloramphénicol®
S. pneumoniae <4 - 28
Streptocoques autres que S. <4 8 216
pneumoniae
Clindamycine®
Streptocoques <0,25 0,5 21
Erythromycine®®
Streptocoques <0,25 0,5 1
Méropénéme®®
S. pneumoniae <0,25 0,5 21
Streptocoques béta-hémolytiques’ <0,5 - -
Streptocoques viridans'? <0,5 - -
Pénicilline®
S. pneumoniae (méningite) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (non méningite) <2 4 28
S. pneumoniae (pénicilline V par voie <0,06 0,121 22
orale)
Streptocoques béta-hémolytiques’ <0,12 - -
Streptocoques viridans? <0,12 0,25-2 >4
Rifampicine
S. pneumoniae <1 2 >4
Tétracycline”
Streptocoques <2 4 >8
Triméthoprime/Sulfaméthoxazole
S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76
Vancomycine'®
Streptocoques <1 - -

1. L'absence de souches résistantes ne permet pas de définir d’autres catégories de résultats que « sensible ». Les souches donnant des résultats
suggérant une catégorie « non sensible » doivent étre soumises & un laboratoire de référence pour un autre test."

2. Appliquer des concentrations critiques de streptocoques viridans a S. bovis (streptocoques du groupe D).

3. Le traitement fera I'objet d’'un compte rendu uniquement pour les sources systémiques.

4. 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.

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

6. Seuls les résultats de tests avec pénicilline, céfotaxime, ceftriaxone, méropénéme et vancomycine doivent étre rendus systématiquement pour les
isolats LCR de S. pneumoniae.

7. Les interprétations pour S. pneumoniae s’appuient sur le document CLSI M100-S22.
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REMARQUE : les résultats peuvent étre imprécis si les critéres spécifiés sont appliqués a des organismes qui ne sont pas
listés.

REMARQUE : les streptocoques sensibles a la pénicilline peuvent étre considérés comme I'étant a d’autres agents
antimicrobiens béta-lactamines (par ex. céphalosporines, ampicilline, etc.). Se reporter aux Commentaires généraux dans
les tableaux CLSI 2G et 2H pour information complémentaire.

2. Criteres d'interprétation de Haemophilus spp.

_Agent antimicrobien Sensible Intermédiaire Résistant
Amoxicilline/Acide clavulanique <4/2 - >8/4
Ampicilline'? <1 2 >4
Azithromycine3* <4 - .
Céfaclor <8 16 =32
Céfépime* <2 - -
Céfotaxime?* <2 - _
Céfuroxime <4 8 =16
Chloramphénicol?® <2 4 >8
Ciprofloxacine’ <1 - -
Méropénéme?3+ <0,5 - -
Rifampicine <1 2 24
Tétracycline <2 4 >8
Triméthoprime/Sulfaméthoxazole  <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. Les rares souches de H. influenzae béta-lactamases négatives résistantes a I'ampicilline (BLNAR) doivent étre considérées comme étant résistantes
a I'amoxicilline/acide clavulanique, a I'ampicilline/sulbactam, au céfaclor, au céfamandole, au céfétamet, au céfonicide, au cefprozil, au céfuroxime, au
loracarbef et a la pipéracilline/tazobactam malgré I'apparente sensibilité in vitro de certaines souches BLNAR a ces agents.'

2. Seuls les résultats de tests avec ampicilline, céfotaxime, chloramphénicol et méropénéme doivent étre rendus systématiquement pour les isolats
LCR de H. influenzae.

3. Le traitement fera I'objet d’'un compte rendu uniquement pour les sources systémiques.

4. L'absence de souches résistantes ne permet pas de définir d’autres catégories de résultats que « sensible ». Les souches donnant des résultats
suggérant une catégorie « non sensible » doivent étre soumises & un laboratoire de référence pour un autre test."

REMARQUE : les résultats peuvent étre imprécis si les critéres spécifiés sont appliqués a des organismes autres que
Haemophilus spp.

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 tous types de streptocoques non entérocoques (y
compris S. pneumoniae) ainsi que les streptocoques Haemophilus spp.

3. Un léger trouble peut se produire de maniére aléatoire dans les puits de certains agents antimicrobiens. 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. Le test B-lactamase est recommandé par le CLSI afin de prédire la résistance de Haemophilus spp. a la pénicilline, a
I'ampicilline et a 'amoxicilline." Bien qu’aucun test B-lactamase ne soit inclus dans cette plaque, ce test doit étre réalisé
de maniére routiniére pour Haemophilus spp., car les résultats sont utilisés dans l'interprétation catégorique de ces
agents antimicrobiens.

8. Haemophilus spp. et Rifampicine ne doivent pas étre rapportés et s’ils sont critiques pour les soins du patient, une
méthode de test alternative doit étre appliquée. Lorsque I'impression n’est pas supprimée par LabPro, le résultat doit étre
supprimé manuellement. Consulter le LabPro Operator’s Manual (Manuel de I'opérateur LabPro) pour les instructions a
suivre.

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 '’American Type Culture Collection (ATCC) sont
répertoriés ci-dessous.”

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
C29883-AC 15 of 107



MICroSTREP plus de type 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’

H. influenzae ?

H. influenzae ?

ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
_Agent antimicrobien Abr. Plage® Plage Plage
Amoxicilline/Acide clavulanique Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
Ampicilline Am 0,06-0,25 2-8 -
Azithromycine Azi <0,25 0,5-4* -
Céfaclor Cfr <1-2, 8 - <1-2, 8
Céfépime Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
Céfotaxime Cft <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Céfuroxime Crm <0,25-1 - <0,25-1
Chloramphénicol C 2-8 <1 -
Ciprofloxacine Cp - <0,06 -
Clindamycine Cd <0,25 - -
Erythromycine E <0,25 - -
Méropénéme Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
Pénicilline P 0,25-1 - -
Rifampicine Rif <0,5 <0,5-1 -
Tétracycline Te <1 4->4 -
Triméthoprime/Sulfaméthoxazole T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
VVancomycine Va <0,5 - -

1. Basé sur une réhydratation des plaques avec du bouillon Mueller-Hinton et 2 & 5 % de sang de cheval lysé.

2. Basé sur une réhydratation des plaques avec du bouillon de milieu de test pour Haemophilus.

3. Intervalle = Valeur attendue (ug/mL)

4. Cet intervalle ne correspond pas a l'intervalle de controle qualité acceptable du CLSI répertorié dans le document M100.

PERFORMANCES DU DOSAGE

Les performances de la plaque MicroScan MICroSTREP plus ont été établies lors d’évaluations réalisées dans plusieurs
laboratoires cliniques. Les données ont été analysées et interprétées conformément aux normes d’interprétation de la CMI
figurant dans la Norme NCCLS M7-A6 et/ou par pourcentage de concordance par rapport a une méthode de référence.

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.

HISTORIQUE DES REVISIONS

REVISION DATE DESCRIPTION
AA Juin 2019 Creation
AB Aolt 2019 Ajout de traductions
AC Mars 2021 Ajout de la non nécessité de rapporter Rifampicine vs Haemophilus. Mise a jour
de la section Résumé et principe en ajoutant des informations concernant les
différences entre les versions du logiciel LabPro et du panel.

Légende des symboles

Légende des symboles
Symbole Titre du symbole Description de la norme|Etalon
® Ne pas réutiliser Indique qu’un dispositif |ISO 15223-1 ; 5.4.2
médical est destiné a
une seule utilisation ou a
une utilisation sur un seul
patient au cours d’'une
seule procédure.
Indique la date a partir [ISO 15223-1;5.1.4
de laquelle le dispositif
médical ne doit plus
étre utilisé.
Indique le numéro de lot [ISO 15223-1; 5.1.5
du fabricant afin que le lot
puisse étre identifié.

g Date de péremption

LoT] Numéro de lot
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Légende des symboles

Symbole

Titre du symbole

Description de la norme

Etalon

Numéro de catalogue

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

ISO 15223-1, clause 5.1.6

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

Date de fabrication

Indique la date a laquelle
le dispositif médical a
été fabriqué.

ISO 15223-1; 5.3.1

£ | ReP]

Représentant autorisé
dans I'Union européenne

Indique le représentant
autorisé dans 'Union
européenne.

ISO 15223-1, clause 5.1.2

Contenance suffisante pour
<n> tests

Indique le nombre total
de tests de DIV pouvant
étre effectués avec le
DIV. (Généralement
inclus dans les coffrets
de réactifs).

ISO 15223-1; 5.5.5

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

Indique un dispositif
meédical qui est destiné
a une utilisation en tant
que dispositif médical de

diagnostic in vitro.

ISO 15223-1, clause 5.5.1

Limites de température

Indique les limites de
température auxquelles
le dispositif médical
peut étre exposé en
toute sécurité.

ISO 15223-1; 5.3.7

(1) Consulter le mode d’emploi| Indique que l'utilisateur [ISO 15223-1;5.4.3
doit consulter le mode
d’emploi.
c € Marquage CE Marque réglementaire de |S/O
conformité européenne
Contenu S/O S/0O
Contenu (emballage) Agent antimicrobien [S/O
(abréviation)
Contenu (emballage) Substrat pour S/O0
l'identification
(abréviation)
Fiche technique Indique une fiche de |S/O
santé-securité données de sécurité.
Made in USA S/O S/O0
Réservé a I'export S/O S/O0
uniquement
—) Volume de reconstitution S/O S/O
! Fragile, manipuler avec Indique un dispositif [ISO 15223-1 ; 5.3.1

précautions

médical pouvant étre

cassé ou endommagé

s’il n’est pas manipulé
avec soin.
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Légende des symboles

Symbole Titre du symbole Description de la norme|Etalon
Sens indiqué vers le haut Indique le sens ISO 7000: 0623
TT d’orientation adéquat

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 3, multiregional

B1016-89A

VERWENDUNGSZWECK

Zur Verwendung mit MicroScan MICroSTREP plus-Panels des Typs 3. MicroScan MICroSTREP plus-Panels dienen der
Bestimmung der Empfindlichkeit von aeroben Streptokokken (Nicht-Enterokokken), einschlief3lich Streptococcus pneumoniae,
und Haemophilus spp. gegeniber antimikrobiellen Mitteln.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Die Empfindlichkeitstests flir 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. Die Panels werden entweder mit einer mit 2-5 % lysiertem
Pferdeblut angereicherten Muller-Hinton-Bouillon (LHB, fiir Streptokokken) oder mit einem Haemophilus-Flissigtestmedium
(HTM-Bouiillon, fir Haemophilus spp.) rehydriert, nachdem diese(s) mit einer standardisierten Suspension des Organismus
inokuliert wurde.

Nach einer 20- bis 24-stiindigen Inkubation in einem CO,-freien Inkubator wird die minimale Hemmkonzentration (MHK) fiir
den Testorganismus bestimmt, indem die geringste Konzentration des antimikrobiellen Mittels abgelesen wird, bei der eine
Wachstumshemmung auftritt.!234567.891011,1213,14

Der in der Kennzeichnung aufgefuhrte Inhalt der Verfahrensanweisung (z. B. Interpretationskriterien, Panelablesezeiten,
Grenzen) kénnen von den Kriterien in der Software LabPro-Informationsmanager aufgrund von unterschiedlichen
Softwareversionen und Panelausgaben abweichen.

MICroSTREP plus-Panel Typ 3 (B1016-89A)

Antimikrobielle Mittel Abk. Verdiinnung pg/mL
Amoxicillin/ K-Clavulansaure Aug 0,25/0,12-4/2
Ampicillin Am 0,03-8
Azithromycin Azi 0,25-4
Cefaclor Cfr 1-2, 8-16
Cefepim Cpe 0,12-2
Cefotaxim Cft 0,03-8
Cefuroxim Crm 0,25-8
Chloramphenicol C 1-8
Ciprofloxacin Cp 0,06-2
Clindamycin Cd 0,25-2
Erythromycin E 0,25-4
Meropenem Mer 0,06-4
Penicillin P 0,03-8
Rifampin Rif 0,5-2
Tetracyclin Te 1-4
Trimethoprim/Sulfamethoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomycin Va 0,5-8

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur fir die In-Vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Wahrend der gesamten Handhabung ist steril vorzugehen, und es sind VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische
Gefahren zu ergreifen. Besondere Vorsicht ist geboten, da beimpfte Panels potenziell pathogene Organismen enthalten.

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

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

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

LAGERUNG
MicroScan MICroSTREP plus-Panels sind bei 2-25 °C zu lagern.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft
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Das Sicherheitsdatenblatt ist unter beckmancoulter.com/techdocs verfligbar

VERFALLSANZEICHEN

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

GEWINNUNG UND AUFBEREITUNG DES PROBENMATERIALS

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 3 (B1016-89A)
Verfahrensanweisungen und QK-Handbuch
Panel-Arbeitsblatt

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

100-pL-Pipettiervorrichtung mit sterilen Einwegspitzen

Abdeckplatten (B1010-56B oder gleichwertig)

Allgemeine Laborausristung

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

Inokulumkochsalzlésung, 3 mL (B1015-12)

Haemophilus-Flissigtestmedium, 25 mL (B1015-26)

Muller-Hinton-Bouillon mit 3 % lysiertem Pferdeblut, 25 mL (B1015-25)
Mikroverdiinnungsbetrachter

Organismen zur Qualitatskontrolle (siehe Abschnitt zur Qualitatskontrolle (QK) im vorliegenden Dokument)
Formular fur Qualitatskontrollberichte (B1014-248A)
RENOK-Rehydrator/Inokulator-System (B1018-14) oder gleichwertig
Trlbungsmessgerat

Verwirbelung

DURCHFUHRUNG
Vorbereitung der Bouillon

1. Die Muller-Hinton-Bouillon mit 3 % lysiertem Pferdeblut und/oder die Haemophilus-Flissigtestmedium-Bouillon vor dem
Gebrauch Raumtemperatur annehmen lassen.

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

Fir die LHB-Bouillon:
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.
Fir die HTM-Bouillon:
A. Die Bouillon sollte klar und goldgelb sein.

B. Eine kleine Menge an brauner/schwarzer Ausfallung am Boden der Réhrchen ist normal, wenn die Bouillon sich
allmahlich ihrem Verfallsdatum nahert. Diese Ausfallung sollte sich wieder mit der Losung vermischen, sobald die
Bouillon Raumtemperatur erreicht hat und einige Male Uber Kopf gedreht wurde.

C. Keine Bouillon verwenden, die triib und verfarbt ist.
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Vorbereitung der Panels

1.

2.

Die zu verwendenden Panels aus dem Vorrat entnehmen. Panels dirfen nicht verwendet werden, wenn Folgendes der
Fall ist:

A. Trockenmittel fehlt oder ist beschadigt.
B. Die Paneltestfelder weisen Verfarbungen auf.
C. Verpackung der Panels ist gedffnet, eingerissen oder beschadigt.

Den Beutel aufschneiden und das Panel entnehmen. Bei Lagerung im Kihlschrank das Panel sofort aus dem
Folienbeutel nehmen. Die Panels vor der Rehydrierung Raumtemperatur annehmen lassen. Die Panels kénnen
aufeinandergestapelt werden. Ganz oben eine saubere Abdeckplatte aufsetzen. Gedffnete Panels, die nicht am selben
Tag verwendet werden, mussen entsorgt werden.

Inokulum-Vorbereitung
Das CLSI rat zu einer regelmafigen Uberpriifung der Inokulumdichte durch Koloniezahlung.

1.

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

A. Mit einem sterilen Applikatorstdbchen, einer sterilen Impfése oder einem sterilen Wattestdbchen die
Oberflache von mindestens 4-5 gréeren oder 5-10 kleineren morphologisch &hnlichen und klar voneinander
isolierten Kolonien beriihren oder eine ausreichende Menge zur Herstellung eines Inokulums geman
McFarland-Standard 0,5 auf einer nicht hemmenden, 16-20 Stunden (Streptokokken) oder 18-24 Stunden
(Haemophilus spp.) lang 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.

B. In 3 mL Inokulumwasser (autoklaviertem, deionisiertem Wasser) oder Inokulumkochsalzlésung emulgieren.

C. Das Gefal gut verschlief3en und die Suspension 2—3 Sekunden lang mittels Vortex mischen. Die Endtriibung sollte
einem McFarland-Tribungsstandard von 0,5 entsprechen. Eine gleichwertige Trilbung kann unter Verwendung
eines MicroScan-Tribungsmessgerats mit einem Bereich von 0,08 + 0,02 erzielt werden.

D. 0,1 mL (100 uL) der standardisierten Suspension in 25 mL der LHB-Bouillon (fiir Streptokokken) bzw. der
HTM-Bouillon (fir Haemophilus spp.) pipettieren. Das GefaRl gut verschlielen und den Inhalt durch 8- bis
10-maliges Uberkopfdrehen mischen.

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 pL 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 und unter entsprechenden
Bedingungen inkubiert. Wenn auf dieser Platte zwei oder mehr Kolonietypen entstehen, die Kolonien erneut isolieren und
nochmals testen.

1.

4.

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

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

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

HINWEIS: Nur fir Miiller-Hinton-Bouillon mit lysiertem Pferdeblut (Streptokokken): Aufgrund der
physikalischen Eigenschaften des lysierten Pferdebluts, mit dem die Bouillon angereichert wird, wird ein
Ansaugzwischenschritt empfohlen, um ein ungleichméBiges 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.

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

Inkubation

1.

Um eine gleichmaRige Warmeverteilung bei der Inkubation zu gewahrleisten, die Panels in Gruppen von 3 bis 5 stapeln.
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2. Auf jede Panelgruppe eine saubere Abdeckplatte legen, um eine Verdunstung zu vermeiden. Die Abdeckplatten kbnnen
wiederverwendet werden. Abdeckplatten nicht mit Alkohol dekontaminieren. Sie konnen mit Seifenwasser gereinigt
werden. Anschlielend gut abspulen und an der Luft trocknen lassen.

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

Die Panels kénnen manuell bei indirekter Beleuchtung (beispielsweise im MicroScan-Mikroverdinnungs-Betrachter)
abgelesen werden, wobei die Ergebnisse in ein Panel-Arbeitsblatt eingetragen werden.

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 Triibung aufweist. Wenn nur ein leichter Schleier im
Testfeld zu erkennen ist oder wenn die Bouillon klar ist, deutet dies auf ungeniigendes Wachstum hin.

4. Die Ergebnisse im entsprechenden Panelarbeitsblatt aufzeichnen.
5. Ablesen der Empfindlichkeiten gegentber antimikrobiellen Mitteln (MHK)

A. Wachstum in den Testfeldern manifestiert sich als Tribung. Eine Tribung kann als Schleier im gesamten Feld, als
Punkt in der Mitte des Felds oder als feinkdrniges 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-stiindigen Inkubation die MHK als niedrigste Konzentration des antimikrobiellen Mittels
aufzeichnen, die noch eine Hemmung des Wachstums bewirkt.

b. Findet bei allen Konzentrationen eines Antibiotikums ein Wachstum statt, wird die MHK als Uber der hochsten
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 yg/mL, aber
nicht bei 4 yg/mL) wird als Gbersprungen bezeichnet und sollte ignoriert werden.

e. Punktférmiges Wachstum in einzelnen Testfeldern deutet auf eine Kontamination hin. Der Test sollte
wiederholt werden.

f. Bei einigen Kombinationen aus Medikament und Organismus ist ein ,Nachlaufeffekt zu
beobachten. Der Nachlauf bei Trimethoprim/Sulfamethoxazol (T/S) unter Verwendung des
RENOK-Rehydrator/Inokulator-Systems ist auf die Inokulumkonzentration zuriickzuflihren. Der Endpunkt
ist als die niedrigste Konzentration abzulesen, die — verglichen mit dem Wachstumstestfeld — eine
Wachstumshemmung um ca. 80 % aufzeigt.

g. Seltene B-Lactamase-negative, ampicillinresistente (BLNAR) H. influenzae-Stamme sind als resistent
gegenuber Amoxicillin/Clavulansaure, Ampicillin/Sulbactam, Cefaclor, Cefamandol, Cefetamet, Cefonicid,
Cefprozil, Cefuroxim, Loracarbef und Piperacillin/Tazobactam zu interpretieren, auch wenn fiir einige
BLNAR-Stamme eine In-vitro-Empfindlichkeit gegeniber diesen Wirkstoffen erkennbar ist."

Typische Indikatoren ANTIBIOTIKATESTFELDER
Hg/mL’

GrofRer Punkt im Wachstumstestfeld. 1

Typische Wachstumspunkte in Spalte 1 und 2;

Spalte 2 weist ein ,Ubersprungenes” Wachstumstestfeld auf, das ®

ignoriert werden sollte. 025 1- @0 @0

Der einzelne Punkt in Spalte 3 mit ansonsten klaren Testfeldern 5 - e@@0@0

weist auf Kontamination hin und sollte ignoriert werden. 1 1 e®@0e@0

MHK in Spalte 1 = 2 uyg/mL (niedrigste Konzentration, bei der das o 1 c®00 62

Testfeld klar ist). s L 6oooo

MHK in Spalte 2 = > 16 pg/mL (Wachstum in allen Testfeldern).

MHK in Spalte 3 = < 0,25 ug/mL (kein Wachstum in irgendeinem 8 T 00000

Testfeld). 16 = CID CT) CID (IJ C?

MHK in Spalte 4 = 2 pg/mL (Nachlaufeffekt in Testfeldern 2-8). I T

MHK in Spalte 5 = < 0,25 pg/mL (Nachlaufeffekt in allen 2—— 123 45

Testfeldern, daher MHK <). (Typischer Effekt fir einige 20009283

Antibiotika/Organismus-Kombinationen.)
*Diagramm: 1 = WACHSTUM und 2 = SPALTE
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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. In den folgenden Tabellen sind die Interpretationskriterien fiir Streptokokken laut
CLSI-Dokument M100-S26 aufgefuhrt.™

1. Interpretationskriterien fiir Streptokokken

Interpretationskriterien fiir Streptokokken

Antimikrobielle Mittel Empfindlich Intermediér Resistent
Amoxicillin/ K-Clavulansaure

S. pneumoniae (Nicht-Meningitis) <2/1 4/2 >8/4
Ampicillin

B-hamolysierende Streptokokken' <0,25 - -
Viridans-Streptokokken? <0,25 0,5-4 >8
Azithromycin®

Streptokokken <0,5 1 22
Cefaclor

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefepim

S. pneumoniae (Nicht-Meningitis) <1 2 24
B-hamolysierende Streptokokken' <0,5 - -
Viridans-Streptokokken? <1 2 >4
Cefotaxim

S. pneumoniae (Meningitis)*® <0,5 1 >2
S. pneumoniae (Nicht-Meningitis)*® <1 >4
B-hamolysierende Streptokokken' <0,5 - -
Viridans-Streptokokken? <1 2 >4
Cefuroxim-Axetil (oral)

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefuroxim-Natrium (parenteral)

S. pneumoniae <0,5 1 22
Chloramphenicol®

S. pneumoniae <4 - 28
Andere Streptokokken als <4 8 216

S. pneumoniae
Clindamycin®

Streptokokken <0,25 0,5 21
Erythromycin®®

Streptokokken <0,25 0,5 21
Meropenem3®

S. pneumoniae <0,25 0,5 21
B-hédmolysierende Streptokokken' <0,5 - -
Viridans-Streptokokken'2 <0,5 - -
Penicillin®

S. pneumoniae (Meningitis) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (Nicht-Meningitis) <2 4 28
S. pneumoniae (orales Penicillin V) <0,06 0,12-1 22
B-h&dmolysierende Streptokokken' <0,12 - -
Viridans-Streptokokken? <0,12 0,25-2 24
Rifampin

S. pneumoniae <1 2 24
Tetracyclin’

Streptokokken <2 4 28
Trimethoprim/Sulfamethoxazol

S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76
Vancomycin'®

Streptokokken <1 - -

1. Da es keine resistenten Stdmme gibt, sind keine anderen Ergebniskategorien als ,empfindlich* definiert. Stamme, deren Ergebnisse eine Kategorie
,hicht empfindlich“ nahelegen, sollten fiir weitere Tests an ein Referenzlabor (ibersandt werden."

2. Auf S. bovis (Streptokokken der Gruppe D) sind die Grenzwerte von Viridans-Streptokokken anzuwenden.

3. Eine Behandlung ist ausschlieRlich fiir systemische Quellen weiterzugeben.

4. Fur aus zerebrospinaler Flussigkeit (CSF) isolierte S. pneumoniae geben Sie nur die Meningitis-Interpretationen weiter. Flr aus anderen Proben isolierte
S. pneumoniae geben Sie Interpretationen fir Meningitis und Nicht-Meningitis weiter.

5. Empfindlichkeit und Resistenz gegenuber Azithromycin und Clarithromycin kdnnen durch einen Test auf Erythromycin vorhergesagt werden.

6. Fur Liquor-Isolate von S. pneumoniae sollten nur Ergebnisse von Tests mit Penicillin, Cefotaxim, Ceftriaxon, Meropenem und Vancomycin routinemafig
weitergegeben werden.

7Interpretationen fiir S. pneumoniae basieren auf CLSI M100-S22.

HINWEIS: Die Ergebnisse kdnnen ungenau sein, wenn angegebene Kriterien auf andere als die aufgefuhrten Organismen
angewandt werden.
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HINWEIS: Penicillin-empfindliche Streptokokken kdnnen als empfindlich gegen andere Beta-Lactam-Antibiotika (z. B.
Cephalosporine, Ampicillin usw.) eingestuft werden. Fur weitere Informationen siehe die allgemeinen Kommentare (,General
Comments®) in den CLSI-Tabellen 2G und 2H.

2. Interpretationskriterien fiir Haemophilus spp.

Antimikrobielles Mittel Empfindlich Intermediar Resistent
Amoxicillin/ K-Clavulansaure <4/2 - >8/4
Ampicillin'? <1 2 24
Azithromycin3* <4 - -
Cefaclor <8 16 =232
Cefepim* <2 - -
Cefotaxim?# <2 - -
Cefuroxim <4 8 216
Chloramphenicol?® <2 4 >8
Ciprofloxacin® <1 - -
Meropenem?3+ <0,5 - -
Rifampin <1 2 24
Tetracyclin <2 4 >8
Trimethoprim/Sulfamethoxazol <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. Seltene B-Lactamase-negative, ampicillinresistente (BLNAR) H. influenzae-Stamme sind als resistent gegentiber Amoxicillin/Clavulansaure,
Ampicillin/Sulbactam, Cefaclor, Cefamandol, Cefetamet, Cefonicid, Cefprozil, Cefuroxim, Loracarbef und Piperacillin/Tazobactam zu interpretieren, auch
wenn fiir einige BLNAR-Stamme eine In-vitro-Empfindlichkeit gegeniiber diesen Wirkstoffen erkennbar ist.'

2. Fur Liquor-Isolate von H. influenzae sollten nur Ergebnisse von Tests mit Ampicillin, Cefotaxim, Chloramphenicol und Meropenem routinemaRig
weitergegeben werden.

3. Eine Behandlung ist ausschlieBlich fir systemische Quellen weiterzugeben.

4. Da es keine resistenten Stamme gibt, sind keine anderen Ergebniskategorien als ,empfindlich* definiert. Stamme, deren Ergebnisse eine Kategorie
L,hicht empfindlich“ nahelegen, sollten fiir weitere Tests an ein Referenzlabor (ibersandt werden."

HINWEIS: Die Ergebnisse kénnen ungenau sein, wenn angegebene Kriterien auf andere Organismen als Haemophilus spp.
angewandt werden.

GRENZEN DES VERFAHRENS

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

2. Die MICroSTREP plus-Panels sind nur fur die Analyse von Streptokokken (Nicht-Enterokokken), einschlief3lich
S. pneumoniae, sowie Haemophilus spp. bestimmt.

3. In einigen Testfeldern mancher Antibiotika kann es 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. Zur Vorhersage der Resistenz von Haemophilus spp. gegenlber Penicillin, Ampicillin und Amoxicillin empfiehlt das
CLSI den B-Lactamase-Test." Obwohl ein B-Lactamase-Test nicht Teil dieses Panels ist, sollte ein solcher Test fir
Haemophilus spp. routinemafig durchgefiihrt werden, da die Ergebnisse bei der kategorischen Interpretation dieser
antimikrobiellen Mittel hinzugezogen werden.

8. Haemophilus spp. und Rifampin/Rifampicin sollten aus dem Bericht ausgeschlossen werden. Wenn diese Werte fir die
Patientenversorgung unerlasslich sind, sollte eine alternative Testmethode angewandt werden. Wenn der Ausdruck nicht
von LabPro unterdriickt wird, sollte das Ergebnis manuell unterdriickt werden. Anleitungen finden sich im Dokument
LabPro Operator's Manual (LabPro-Bedienerhandbuch).

QUALITATSKONTROLLE

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

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
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MICroSTREP plus Typ 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’

H. influenzae ?

H. influenzae ?

ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
Antimikrobielles Mittel Abk. Bereich® Bereich Bereich
Amoxicillin/ K-Clavulansaure Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
Ampicillin Am 0,06-0,25 2-8 -
Azithromycin Azi <0,25 0,5-4* -
Cefaclor Cfr <1-2, 8 - <1-2, 8
Cefepim Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
Cefotaxim Cft <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Cefuroxim Crm <0,25-1 - <0,25-1
Chloramphenicol C 2-8 <1 -
Ciprofloxacin Cp - <0,06 -
Clindamycin Cd <0,25 - -
Erythromycin E <0,25 - -
Meropenem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
Penicillin P 0,25-1 - -
Rifampin Rif <0,5 <0,5-1 -
Tetracyclin Te <1 4->4 -
Trimethoprim/Sulfamethoxazol T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
Vancomycin Va <0,5 - -

1. Auf Grundlage einer Panel-Rehydrierung mit Miiller-Hinton-Bouillon mit 2-5 % lysiertem Pferdeblut.

2. Auf Grundlage einer Panel-Rehydrierung mit Haemophilus-Flussigtestmedium-Bouillon.

3. Bereich = erwarteter Wert (ug/mL)

4. Der Bereich stimmt nicht mit dem im CLSI M100-Dokument aufgelisteten ,Acceptable Quality Control Range* (Akzeptabler Qualitatskontrollbereich)
Uberein.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistung des MicroScan MICroSTREP plus-Panels wurde in mehreren klinischen Laboren Gberpriift und nachgewiesen.
Die Daten wurden anhand der in der NCCLS-Norm M7-A6 festgelegten Interpretationsrichtlinien fir die MHK und/oder anhand
der prozentualen Ubereinstimmung mit einer Referenzmethode ausgewertet und interpretiert.

GARANTIE

Das System unterliegt den in Ihrer Vertragsvereinbarung fir das System bzw. die dazugehoérigen Reagenzien enthaltenen
Garantiebestimmungen. Der Kunde ist fur die Durchfiihrung routinemafiger vorbeugender Wartungsarbeiten verantwortlich.
Reparaturen, die aufgrund nicht in den vorgegebenen Zeitabstadnden erfolgter WartungsmafRhahmen entstehen, werden nach
dem Ermessen von Beckman Coulter durchgefiihrt und dem Kunden in Rechnung gestellt.

REVISIONSUBERSICHT

REVISION DATUM BESCHREIBUNG
AA Juni 2019 Erstellung
AB August 2019 Ubersetzungen hinzugefiigt
AC Méarz 2021 Die Information, Rifampin ggu. Haemophilus aus dem Bericht auszuschliel3en,

wurde hinzugefiigt. Der Abschnitt mit der Zusammenfassung und dem Prinzip
wurde aktualisiert, indem Informationen zu den Unterschieden zwischen der
LabPro-Software und den Panel-Freigaben hinzugefligt wurden.

Liste der Symbole

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

g Verfallsdatum
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Liste der Symbole

Symbol

Symbolbezeichnung

Beschreibung der Norm

Standard

LOT]

Seriencode

Gibt den Seriencode des
Herstellers an, damit die
Serie oder die Charge
identifiziert werden kann.

ISO 15223-1; 5.1.5

Katalognummer

Gibt die Katalognummer
des Herstellers an, damit
das medizinische Gerat
identifiziert werden kann.

ISO 15223-1, Abschnitt
5.1.6

Hersteller

Gibt den Hersteller von
medizinischen Geraten im
Sinne der EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG

und 98/79/EG an.

ISO 15223-1, Abschnitt
5.1.1

Herstellungsdatum

Gibt das Datum an, an
dem das medizinische
Gerat hergestellt wurde.

ISO 15223-1; 5.3.1

£ | ReP ]

Bevollmachtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft

Gibt die autorisierte
Vertretung in der
Europaischen
Gemeinschaft an.

ISO 15223-1, Abschnitt
5.1.2

Enthalt ausreichend fur
<n>-Tests

Gibt die Gesamtzahl der
IVD-Tests an, die mit der
IVD durchgeflhrt werden
kénnen. (In der Regel in
Reagenzkits enthalten).

ISO 15223-1; 5.5.5

Medizinisches Gerat fur die
In-Vitro-Diagnostik

Gibt ein medizinisches
Gerat an, das als
medizinisches Geréat
fur die In-vitro-Diagnostik
eingesetzt werden soll.

ISO 15223-1, Abschnitt
5.5.1

Temperaturgrenzen

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

ISO 15223-1; 5.3.7

Siehe
Gebrauchsanweisung

Zeigt an, dass
der Benutzer die
Gebrauchsanweisung
beachten muss.

ISO 15223-1; 5.4.3

c E CE-Kennzeichnung Europaische n. z.
Konformitatskennzeichnurg
Inhalt n. z n. z.
Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abklirzung) [n. z.
CONTENTS]ID Inhalt (Packung) |dentifikationssubstrat |n. z.
(Abkurzung)
Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein n. z.
Sicherheitsdatenblatt hin.
Made in USA n. z. n. z.
Nur fir den Export n. z. n. z.
bestimmt
— Rekonstitutionsvolumen n. z. n. z.
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Liste der Symbole

Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm|Standard
[ | Zerbrechlich, mit Sorgfalt Weist auf ein ISO 15223-1; 5.3.1
1 behandeln medizinisches

Gerat hin, das bei
nicht sachgemaler
Behandlung kaputtgehen
oder beschadigt werden
kann.

Diese Seite nach oben Zeigt die richtige ISO 7000: 0623
TT aufrechte Position an

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: Medizinprodukte
— Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu

liefernde Informationen. Teil 1: Allgemeine Anforderungen).

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwdhnten Beckman Coulter-Produkt- und
-Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc.
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MicroScan
Manuale di procedura per MICroSTREP plus 3, internazionale

B1016-89A

USO PREVISTO

Per I'uso con i pannelli MicroScan MICroSTREP plus tipo 3. | pannelli MicroScan MICroSTREP plus sono progettati per
I'utilizzo nella determinazione della sensibilita agli agenti antimicrobici degli streptococchi aerobici non enterococchi (compreso
Streptococcus pneumoniae) e delle Haemophilus spp.

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 l'intervallo di
interesse clinico. Dopo l'inoculazione del brodo con una sospensione standardizzata di organismo, i pannelli vengono
reidratati con brodo Mueller-Hinton addizionato col 2-5% di sangue lisato di cavallo (LHB) (per streptococchi) o brodo
del’Haemophilus Test Medium (HTM) (per Haemophilus spp.).

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.2345678910.11.12.13,14

I contenuti manuali delle procedure elencati nell’etichettatura (ad es. criteri interpretativi, tempi di lettura dei pannelli,
limitazioni) possono differire dai criteri presenti nel sistema di gestione delle informazioni LabPro a causa delle differenze
nelle versioni di software e pannello.

Pannello MICroSTREP plus tipo 3 (B1016-89A)

_Agenti antimicrobici Abbr. Diluizioni pg/mL
Amoxicillina/Potassio Aug 0,25/0,12-4/2
clavulanato
Ampicillina Am 0,03-8
Azitromicina Azi 0,25-4
Cefacloro Cfr 1-2, 8-16
Cefepime Cpe 0,12-2
Cefotaxima Cft 0,03-8
Cefuroxima Crm 0,25-8
Cloramfenicolo C 1-8
Ciprofloxacina Cp 0,06-2
Clindamicina Cd 0,25-2
Eritromicina E 0,25-4
Meropenem Mer 0,06-4
Penicillina P 0,03-8
Rifampina Rif 0,5-2
Tetraciclina Te 1-4
Trimetoprim/Sulfametossazolo  T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomicina Va 0,5-8

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Esclusivamente 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.

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

5. Il brodo utilizzato per reidratare il pannello contiene il 2-5% di sangue lisato di cavallo.

CONSERVAZIONE
Conservare i pannelli MicroScan MICroSTREP plus a 2-25 °C.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Classificato non pericoloso
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La scheda tecnica sulla sicurezza é disponibile su 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.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

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

MATERIALI FORNITI

Pannello MICroSTREP plus tipo 3 (B1016-89A)
Manuale delle procedure e del QC

Foglio di lavoro del pannello

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Standard di torbidita 0,5 McFarland

Pipetta da 100 L con puntali sterili monouso

Coperchi (B1010-56B o equivalenti)

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)

Haemophilus Test Medium, 25 mL (B1015-26)

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)
Modulo per la refertazione del controllo qualita (B1014-248A)

Sistema reidratatore/inoculatore RENOK (B1018-14) o equivalente
Turbidimetro

Agitare su vortex

PROCEDURA
Preparazione del brodo

1. Prima dell'uso, portare il brodo Mueller-Hinton col 3% di sangue lisato di cavallo e/o il brodo del’Haemophilus Test
Medium a temperatura ambiente.

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

Per il brodo LHB:
A. |l 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.
Per il brodo HTM:
A. |l brodo deve essere trasparente e di colore giallo oro.

B. Una piccola quantita di precipitato marrone/nero sul fondo delle provette &€ da considerarsi normale con
I'approssimarsi della data di scadenza del brodo. Questo precipitato dovrebbe amalgamarsi con la soluzione
quando il brodo avra raggiunto la temperatura ambiente e la provetta sara stata capovolta alcune volte.

C. Non usare brodo torbido o scolorito.
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Preparazione dei pannelli
1. Prendere dal magazzino i pannelli da utilizzare. Non utilizzare i pannelli in presenza di una o piu condizioni fra le seguenti:
A. Essiccante non presente o danneggiato.
B. | pozzetti dei pannelli presentano un colore alterato.
C. Lintegrita della confezione &€ compromessa (confezione dissigillata, forata o strappata)

2. Aprire l'involucro ed estrarre il pannello. Se conservato in frigorifero, estrarre subito il pannello dall'involucro. 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
Il CLSI raccomanda di verificare periodicamente le densita degli inoculi mediante conta delle colonie.
1. Tecnica dello standard di torbidita

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

A. 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
0,5 McFarland da una piastra di agar senza inibitori per 16—20 ore (streptococchi) o 18-24 ore (Haemophilus
spp.) (ad es., agar soia tripticase col 5% di sangue di montone, agar cioccolato). Non preparare I'inoculo da
piastre con colonie puntiformi che mostrino autolisi. Si consiglia I'incubazione in 5-10% di CO.,.

B. Emulsionare in 3 mL di acqua per inoculo (acqua deionizzata sterilizzata in autoclave) o di soluzione salina per
inoculo.

C. 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.

D. Pipettare 0,1 mL (100 yL) di sospensione standardizzata in 25 mL di brodo LHB (per streptococchi) o brodo HTM
(per Haemophilus spp.). Tappare bene e capovolgere 8—10 volte in modo da miscelare.

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 pL + 10 pL della sospensione adatta.

Per assicurare la vitalita e la purezza dell'organismo in esame, preparare una piastra di isolamento strisciando '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, isolare nuovamente le colonie e ripetere il test.

1. Rimuovere il coperchio di trasferimento dal set per inoculo. Versare nella vaschetta di semina i 25 mL di brodo (LHB o
HTM) inoculato.

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

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

NOTA - Solo per il brodo Mueller-Hinton con sangue di cavallo lisato (streptococchi): a causa delle proprieta
fisiche del sangue lisato di cavallo addizionato, si raccomanda di eseguire un’operazione di priming per ridurre
al minimo la possibilitd 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.

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

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

2. 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.

3. Incubare i pannelli per 20-24 ore a 35 °C £ 1 °C in un incubatore non a CO.,.
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Lettura dei pannelli

| pannelli vengono letti manualmente utilizzando un’illuminazione indiretta (come quella fornita dal visualizzatore per
microdiluizione MicroScan) e i risultati possono essere registrati su un foglio di lavoro del pannello.

Dopo 20—24 ore di incubazione, rimuovere i pannelli dall'incubatore.

1.

2. Pulire la parte inferiore del pannello con un panno privo di lanugine per rimuovere eventuali residui o condensa.

3. 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.

4. Registrare i risultati sul’apposito foglio di lavoro.

5. 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 l'illuminazione
indiretta.

B. Registrare i risultati MIC come indicato di seguito:

a. Dopo 20-24 ore di incubazione, 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 yg/mL, manon a 4 ug/mL)
€ detto pozzetto saltato e deve essere ignorato.

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

f. E possibile osservare un “effetto di trascinamento” con alcune combinazioni farmaco/organismo. I
trascinamento con trimetoprim/sulfametossazolo (T/S) con I'utilizzo del sistema di reidratazione/inoculazione
RENOK é dovuto alla concentrazione dell’inoculo. Il punto finale deve essere letto come la concentrazione
piu bassa che, rispetto al pozzetto di crescita, mostri circa '80% di riduzione della crescita.

g. | ceppinegativi a B-lattamasi e resistenti al’ampicillina (BLNAR) di H. influenzae devono essere considerati
resistenti ad amoxicillina/acido clavulanico, ampicillina/sulbactam, cefacloro, cefamandolo, cefetamet,
cefonicid, cefprozile, cefuroxima, loracarbef e piperacillina/tazobactam nonostante I'apparente sensibilita in
vitro di alcuni ceppi BLNAR a tali agenti."

Indicatori tipici POZZETTI ANTIMICROBICI
pg/mL

Grande bottone nel pozzetto di crescita. 1
Bottoni di crescita tipici nelle colonne 1 e 2;
La colonna 2 mostra un “salto” nei pozzetti di crescita, che deve ®
essere ignorato. e Y YeX YO
Il singolo bottone nella colonna 3, in mezzo a pozzetti trasparenti, (5 1 @® 0@ 0O
indica una contaminazione puntiforme e deve essere ignorato. 1

: - : 1 (CXOXOX JXO)
MIC in colonna 1 = 2 ug/mL (la piu bassa concentrazione senza s -0®00 Gé
crescita). s 100000
MIC in colonna 2 = > 16 yg/mL (crescita in tutti i pozzetti). s 1 ceooo
MIC in colonna 3 = < 0,25 pg/mL (senza crescita in tutti i pozzetti).
MIC in colonna 4 = 2 ug/mL (effetto di trascinamento nei pozzetti 16 9= O, CT) Cl) ? C])
2-8). 1
MIC in colonna 5 = < 0,25 pg/mL (effetto di trascinamento in tutti i 2—— 12345
pozzetti, pertanto la MIC & <). (Effetto tipico di alcune combinazioni A0 000283
farmaco/microrganismo).

*Diagramma: 1 = CRESCITA e 2 = COLONNA

RISULTATI

Interpretazione dei risultati MIC

La sensibilita si determina confrontando la MIC di un dato organismo con il livello di antimicrobico raggiungibile nel sangue o
nell’'urina. Nelle tabelle che seguono sono riportati i criteri interpretativi per gli streptococchi come indicato nel documento del
CLSI M100-S26."®
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1. Criteri interpretativi per gli streptococchi

Criteri interpretativi per gli streptococchi

_Agenti antimicrobici Sensibile Intermedio Resistente
Amoxicillina/Potassio clavulanato

S. pneumoniae (non meningite) <2/1 4/2 28/4
Ampicillina

Streptococchi B-emolitici’ <0,25 - -
Streptococchi viridans? <0,25 0,5-4 >8
Azitromicina®

Streptococchi <0,5 1 >2
Cefacloro

S. pneumoniae <1 2 24
Cefepime

S. pneumoniae (non meningite) <1 2 24
Streptococchi B-emolitici’ <0,5 - -
Streptococchi viridans? <1 2 >4
Cefotaxima

S. pneumoniae (meningite)*® <0,5 1 >2
S. pneumoniae (non meningite)*® <1 2 >4
Streptococchi B-emolitici <0,5 - -
Streptococchi viridans? <1 2 >4
Cefuroxima Axetile (orale)

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefuroxima sodio (parenterale)

S. pneumoniae <0,5 1 22
Cloramfenicolo®

S. pneumoniae <4 - 28
Streptococchi diversi da S. pneumoniae <4 8 216
Clindamicina®

Streptococchi <0,25 0,5 21
Eritromicina®®

Streptococchi <0,25 0,5 21
Meropenem®°

S. pneumoniae <0,25 0,5 21
Streptococchi B-emolitici’ <0,5 - -
Streptococchi viridanti'? <0,5 - .
Penicillina®

S. pneumoniae (meningite) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (non meningite) <2 4 28
S. pneumoniae (penicillina V orale) <0,06 0,12-1 22
Streptococchi B-emolitici’ <0,12 - -
Streptococchi viridans? <0,12 0,25-2 >4
Rifampina

S. pneumoniae <1 2 24
Tetraciclina’

Streptococchi <2 4 >8
Trimetoprim/Sulfametossazolo

S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 >4/76
Vancomicina'®

Streptococchi <1 - -

1. L'assenza di ceppi resistenti preclude la definizione di 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."

2. Applicare i breakpoint degli streptococchi viridanti a S. bovis (streptococchi del gruppo D).

3. Refertare la terapia solo per la fonte sistemica.

4. Per S. pneumoniae isolato dal liquido 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.

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

6. Per S. pneumoniae isolato da CSF, devono essere riportati di routine solo i risultati dei test con penicillina, cefotaxima, meropenem e vancomicina.

7. Le interpretazioni per S. pneumoniae si basano sul documento di CLSI M100-S22.

NOTA: i risultati potrebbero essere imprecisi se si applicano i criteri specificati a organismi diversi da quelli elencati.

NOTA: gli streptococchi sensibili alla penicillina possono essere considerati sensibili ad altri antimicrobici beta-lattamici (es.
cefalosporine, ampicillina, ecc.). Fare riferimento ai Commenti generali nelle tabelle 2G e 2H di CLSI per ulteriori informazioni.

2. Criteri interpretativi per le Haemophilus spp.

_Agente antimicrobico Sensibile Intermedio Resistente
Amoxicillina/Potassio <4/2 - 28/4
clavulanato
Ampicillina’2 <1 2 >4
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_Agente antimicrobico Sensibile Intermedio Resistente
Azitromicina®* <4 - .

Cefacloro <8 16 >32
Cefepime* <2 - -
Cefotaxima?* <2 - -
Cefuroxima <4 8 >16
Cloramfenicolo?? <2 4 >3
Ciprofloxacina* <1 - -
Meropenem?34 <0,5 - -
Rifampina <1 2 24
Tetraciclina <2 4 =8
Trimetoprim/Sulfametossazolo <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. Ceppi negativi a B-lattamasi e resistenti al’ampicillina (BLNAR) di H. influenzae devono essere considerati resistenti ad amoxicillina/acido clavulanico,
ampicillina/sulbactam, cefacloro, cefamandolo, cefetamet, cefonicid, cefprozile, cefuroxima, loracarbef e piperacillina/tazobactam nonostante I'apparente
sensibilita in vitro di alcuni ceppi BLNAR a tali agenti."

2. Per H. influenzae isolato da CSF, devono essere riportati di routine solo i risultati dei test con ampicillina, cefotaxima, cloramfenicolo e meropenem.

3. Refertare la terapia solo per la fonte sistemica.

4. L'assenza di ceppi resistenti preclude la definizione di 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."®

NOTA: i risultati possono essere imprecisi se si applicano i criteri specificati a organismi diversi dalle Haemophilus spp.

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 alla valutazione di tutti gli streptococchi non enterococchi
(compreso S. pneumoniae) e delle Haemophilus spp.

3. Occasionalmente, nei pozzetti di alcuni antimicrobici, pud manifestarsi un leggero velo. Questo fenomeno non deve
essere interpretato come crescita.

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. |l test B-lattamasi & raccomandato dal CLSI per predire la resistenza delle Haemophilus spp. a penicillina, ampicillina
e amoxicillina.” Nonostante non sia incluso nel pannello, il test B-lattamasi deve essere eseguito regolarmente sulle
Haemophilus spp., poiché i risultati vengono utilizzati nell’interpretazione categoriale di tali agenti antimicrobici.

8. Haemophilus spp. e rifampina/rifampicina non devono essere riportati; se dovessero essere critici per la cura del

paziente, deve essere adottato un metodo di test alternativo. Se la stampa non viene soppressa da LabPro, eliminare il
risultato manualmente. Per istruzioni, consultare il LabPro Operator’s Manual (Manuale per I'operatore di LabPro).

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 dall’American Type Culture Collection (ATCC).”
MICroSTREP plus tipo 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’ H. influenzae? H. influenzae?
ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
_Agente antimicrobico Abbr. Range’® Range Range
Amoxicillina/Potassio clavulanato Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
Ampicillina Am 0,06-0,25 2-8 -
Azitromicina Azi <0,25 0,5-4* -
Cefacloro Cfr <1-2, 8 - <1-2,8
Cefepime Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
Cefotaxima Cit <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Cefuroxima Crm <0,25-1 - <0,25-1
Cloramfenicolo C 2-8 <1 -
Ciprofloxacina Cp - <0,06 -
Clindamicina Cd <0,25 - -
Eritromicina E <0,25 - -
Meropenem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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S. pneumoniae’

H. influenzae?

H. influenzae?

ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
_Agente antimicrobico Abbr. Range’® Range Range
Penicillina P 0,25-1 - -
Rifampina Rif <0,5 <0,5-1 -
Tetraciclina Te <1 4->4 -
Trimetoprim/Sulfametossazolo T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
Vancomicina Va <0,5 - -

1. Sulla base della reidratazione del pannello con il brodo Mueller-Hinton con il 2-5% di sangue di cavallo lisato.
2. Sulla base della reidratazione del pannello con il brodo del’Haemophilus Test Medium.

3. Intervallo = Valore atteso (ug/mL)

4. Questo intervallo non corrisponde all’intervallo di controllo qualita accettabile indicato nel documento CLSI M100.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Le prestazioni del pannello MicroScan MICroSTREP plus sono state stabilite con valutazioni in vari laboratori clinici. | dati sono
stati analizzati e interpretati secondo gli standard interpretativi MIC del’lNCCLS Standard M7-A6 e/o secondo una percentuale
di accordo rispetto a un metodo di riferimento.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA

Il sistema & coperto da garanzia e soggetto alle relative disposizioni contenute nell’accordo contrattuale per il sistema o i
relativi reagenti. Il 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.

ELENCO AGGIORNAMENTI

REVISIONE DATA DESCRIZIONE
AA Giugno 2019 Creazione
AB Agosto 2019 Aggiunta di traduzioni
AC Marzo 2021 Aggiunta dell’indicazione di non riportare rifampina e Haemophilus.
Aggiornamento della sezione Riepilogo e principio con I'aggiunta di informazioni
riguardo alle differenze tra le versioni di software e pannello LabPro.

Elenco descrizioni simboli

Elenco descrizioni simboli

un’apparecchiatura
medicale & monouso
oppure intesa per l'uso
da parte di un solo
paziente durante un’unica
procedura.

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello Standard
standard
® Non riutilizzare Indica che ISO 15223-1; 5.4.2

Data di scadenza

Indica la data oltre
la quale non & piu
possibile utilizzare
'apparecchiatura
medicale.

ISO 15223-1; 5.1.4

Codice batch

Indica il codice lotto del

produttore per la corretta

identificazione del batch
o del lotto.

ISO 15223-1; 5.1.5

Numero di catalogo

Indica il numero
di catalogo del
produttore per la
corretta identificazione
dell’apparecchiatura
medicale.

ISO 15223-1, disposizione
5.1.6

C29883-AC

34 of 107




Elenco descrizioni simboli

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello Standard
standard
wl Produttore Indica il produttore ISO 15223-1, disposizione
dellapparecchiatura [5.1.1
medicale come
specificato nelle Direttive
UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.
] Data di produzione Indica la data ISO 15223-1; 5.3.1
di produzione
dell'apparecchiatura
medicale.
[Ec [rer] Rappresentante Indica il rappresentante |ISO 15223-1, disposizione
autorizzato per la Comunita autorizzato per la 51.2
Europea Comunita Europea.
\Y4 Contenuto sufficiente per Indica il numero totale [ISO 15223-1; 5.5.5
<n> test di test IVD che possono
essere eseguiti con IVD.
(In genere incluso nei
kit reagenti).
Apparecchiatura medicale |Indica un’apparecchiaturallSO 15223-1, disposizione

per la diagnosi in vitro

medicale intesa per 'uso
come apparecchiatura
medicale per la diagnosi
in_vitro.

5.5.1

Limiti di temperatura

Indica i limiti di

temperatura a cui

I'apparecchiatura
medicale pud essere
esposta in sicurezza.

ISO 15223-1; 5.3.7

Consultare le istruzioni per
'uso

Indica la necessita
da parte dell’utente di
consultare le istruzioni

per l'uso.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € Marchio CE Marchio normativo N/D
europeo di conformita
Contenuto N/D N/D
Contenuto (confezione) Agente antimicrobico [N/D
(abbreviazione)
Contenuto (confezione) Substrato di N/D
identificazione
(abbreviazione)
Scheda tecnica sulla Indica la presenza di |N/D
sicurezza una scheda tecnica
sulla sicurezza.
Made in USA N/D N/D
For Expor U Oy Destinato unicamente N/D N/D
all’esportazione
—)> Volume di ricostituzione N/D N/D
! Fragile, maneggiare con [Indica un’apparecchiatura{lSO 15223-1; 5.3.1

cura

medicale che si potrebbe
rompere o danneggiare se
non maneggiata con cura.
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Elenco descrizioni simboli

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello Standard
standard
Lato verso l'alto Indica la direzione della |ISO 7000: 0623
TT posizione corretta

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: 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 3, multirregional

B1016-89A
INDICACIONES

Para su utilizacion con paneles MicroScan MICroSTREP plus de tipo 3. Los paneles MicroScan MICroSTREP plus estan
disefiados para el uso en la determinacién de la sensibilidad antimicrobiana de los estreptococos aerobios no enterocdcicos
(incluido Streptococcus pneumoniae) y Haemophilus spp.

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 solucién tampdn que incluyen las concentraciones que
abarcan el intervalo de interés clinico. Los paneles se rehidratan con caldo Mueller-Hinton y se complementan con un 2-5 %
de sangre lisada de caballo (LHB) (para los estreptococos) o con caldo de medio para analisis de Haemophilus (HTM) (para
Haemophilus spp.), después de la inoculacion del caldo con una suspension estandarizada del microorganismo.

Tras la incubacién 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_1,2.3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14

El contenido del manual de procedimientos indicado en la etiqueta (p. €j. los criterios de interpretacion, los tiempos de lectura
de los paneles o las limitaciones) puede diferir de los criterios del gestor de informacién de procedimiento LabPro debido a
las diferencias en las versiones del software y del panel.

Panel MICroSTREP plus de tipo 3 (B1016-89A)

Antimicrobianos Abrev. Diluciones pg/mL
Amoxicilina/ Ac. clavulanico AUG 0,25/0,12-4/2
Ampicilina AMP 0,03-8
Azitromicina AZ| 0,25-4
Cefaclor Cfr 1-2, 8-16
Cefepima CPE 0,12-2
Cefotaxima CFT 0,03-8
Cefuroxima CRM 0,25-8
Cloranfenicol C 1-8
Ciprofloxacino Cp 0,06-2
Clindamicina CD 0,25-2
Eritromicina E 0,25-4
Meropenem Mer 0,06-4
Penicilina P 0,03-8
Rifampicina Rif 0,5-2
Tetraciclina Te 1-4
Trimetoprim/Sulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomicina Va 0,5-8

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Sélo para uso en diagndstico in vitro.

2. Siga las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra los peligros microbioldgicos a lo largo de todos los
procedimientos, teniendo especial cuidado con los paneles inoculados, que contienen microorganismos potencialmente
patdégenos.

3. Este material contiene agentes infecciosos y debe desecharse de manera adecuada como un residuo con riesgo
bioldgico.

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

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

ALMACENAMIENTO

Conserve los paneles MicroScan MICroSTREP plus a una temperatura de 2-25 °C.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico
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La hoja 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 LAS 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 PROPORCIONADOS

Panel MICroSTREP plus de tipo 3 (B1016-89A)

Procedural and QC Manual (Manual de procedimientos y CC)
Hoja de trabajo para paneles

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS

Estandar de turbidez de McFarland 0,5

Pipeta de 100 pL con puntas estériles desechables

Paneles cubridores (B1010-56B o equivalentes)

Equipo general de laboratorio

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

Agua para in6culo, 3 mL (B1015-2)

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

Medio para analisis de Haemophilus, 25 mL (B1015-26)

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)
Formulario para informe de control de calidad (B1014-248A)

Sistema rehidratador/inoculador RENOK (B1018-14) o equivalente
Turbidimetro

Agite

PROCEDIMIENTO

Preparacién del caldo

1. Deje que el caldo Mueller-Hinton con un 3 % de sangre lisada de caballo y/o el caldo de medio para analisis de
Haemophilus se pongan a temperatura ambiente antes de su uso.

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

Para el caldo LHB:
A. El caldo debe ser transparente y de color de rojo a rojo oscuro.

B. El caldo se puede volver ligeramente marrén 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.
Para el caldo HTM:
A. El caldo debe ser transparente y de color amarillo dorado.

B. Es normal que haya una pequefia cantidad de precipitado marrén/negro en el fondo de los tubos cuando el caldo
esté a punto de caducar. Este precipitado debe volver a incluirse en la solucion cuando el caldo esté a temperatura
ambiente y se haya invertido unas cuantas veces.

C. No deben utilizarse caldos turbios y decolorados.
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Preparacion del panel

1. Extraiga los paneles que se van a utilizar del lugar en el que se conservan. No deben utilizarse los paneles en caso de
existir cualquiera de las condiciones siguientes:

A. El desecador no esta presente o esta dafiado.
B. Los pocillos del panel estan decolorados.
C. Laintegridad del embalaje esta comprometida (sin sellar, agujereada o rota).

2. Corte la bolsa para abrirla y retire el panel. Si estaba almacenado en el refrigerador, extraiga inmediatamente el panel de
la bolsa de aluminio. 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.

Preparacion del inéculo
CLSI recomienda revisar periédicamente las densidades de inéculo haciendo recuentos de las colonias.
1. Técnica estandar de turbidez

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

A. Con un aplicador, varilla o hisopo estériles, toque la superficie de, como minimo, 4-5 colonias grandes o 5-10
pequefias bien aisladas y morfolégicamente similares, o las suficientes para crear un inéculo con McFarland 0,5
de un cultivo de 16-20 horas (estreptococos) o de 18-24 horas (Haemophilus spp.) en una placa de agar no
inhibitorio (p. ej. con agar tripticasa-soja y 5 % de sangre de oveja, agar chocolate). No prepare el in6culo desde
placas con colonias puntiformes que muestren autdlisis. Se recomienda la incubacién en un 5-10 % de CO..

Emulsione en 3 mL de agua para inéculo (agua desionizada en autoclave) o solucion salina para indculo.

C. Tape bien y agite la suspensién 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.

D. Pipetee 0,1 mL (100 yL) de la suspensién estandarizada en 25 mL de caldo LHB (para estreptococos) o HTM
(para Haemophilus spp.), tape bien e invierta 8-10 veces para mezclar.

w

Rehidratacién e inoculaciéon del panel

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

Para asegurar la viabilidad y pureza del microorganismo analizado, debe prepararse una placa de pureza extendiendo el
indculo 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.

1. Retire la tapa de transferencia del inoculador. Vierta los 25 mL del caldo inoculado (ya sea caldo LHB o HTM) en la
base del inoculador.

2. 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.

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

NOTA: Para el caldo Mueller-Hinton con sangre lisada de caballo (para estreptococos) unicamente: 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
inéculo tal y como se describié anteriormente. Mientras la tapa de transferencia todavia esté colocada sobre la
base del inoculador, presione el boton de liberacidon central para dispensar el inéculo a la base del inoculador.
Aspire el inéculo por segunda vez en la tapa de transferencia.

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

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

2. 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.

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

1.

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

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

3. Lealos 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.

4. Registre los resultados en la hoja de trabajo correspondiente.

5. 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 incubacion, registre la CIM como la concentracidn 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 concentracién mas baja.
d. Un pocillo transparente en una serie de pocillos con crecimiento (p. €j., crecimientoa 1, 2y 8 yg/mL, pero no
a 4 ug/mL) se denomina pocillo salteado, y debe ignorarse.
e. Un crecimiento puntual en pocillos aislados indica contaminacién. Debera repetirse el analisis.
f. Podria observarse un “efecto de arrastre” en algunas combinaciones de antimicrobiano/microorganismo. El
arrastre con trimetoprima/sulfametoxazol (T/S) observado con el uso del sistema de rehidrataciéon/inoculacién
RENOK se debe a la concentracion del indculo. El punto final debera leerse como la concentracion mas
baja que, al compararse con el pocillo de crecimiento, muestra aproximadamente un 80 % de reduccion del
crecimiento.
g. Las cepas negativas a la betalactamasa y resistentes a la ampicilina (BLNAR) poco habituales de
H. influenzae deben considerarse resistentes a la amoxicilina/acido clavulanico, ampicilina/sulbactam,
cefaclor, cefamandol, cefetamet, cefonicid, cefprozil, cefuroxima, loracarbef y piperacilina/tazobactam a
pesar de la aparente susceptibilidad in vitro de algunas cepas BLNAR a estos agentes."
Indicadores tipicos POCILLOS
ANTIMICROBIANOS
Hg/mL
Botdn grande en pocillo de crecimiento. 1
Botones de crecimiento tipicos en las columnas 1y 2;
La columna 2 presenta “un salto” en los pocillos de crecimiento, ®
que debera ser ignorado. e Y -YeX YO
El boton unico en la columna 3 rodeado por pocillos transparentes o5 1 @ ® O @ O
por encima y por debajo indica contaminacién puntual y debe 1 1 ee®0ce@ @2
ignorarse. » 1 0®000
CIM en la columna 1 = 2 ug/mL (pocillo transparente de s 100000
concentracién minima).
CIM en la columna 2 = > 16 pyg/mL (crecimiento en todos los pocillos). 8§ T O®@000
CIM en la columna 3 = < 0,25 ug/mL (sin crecimiento en todos los 6 7~ ? CT) CIJ ? ?
pocillos). T T T 1
CIM en la columna 4 = 2 ug/mL (efecto de arrastre en los pocillos 2—=— 123 45
2-8) A0_009283
CIM en la columna 5 = < 0,25 ug/mL (efecto de arrastre en todos
los pocillos, por lo que la CIM es <). (Efecto tipico de algunas
combinaciones de antimicrobiano/microorganismo).

*Diagrama: 1 = CRECIMIENTO y 2 = COLUMNA
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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. En las tablas siguientes se muestran los criterios de interpretacion de los estreptococos indicados en
el documento M100-S26 de CLSI."™

1. Criterios de interpretacion de estreptococos

Criterios de interpretacion de estreptococos

Antimicrobianos Sensible Intermedio Resistente
Amoxicilina/ Ac. clavulanico

S. pneumoniae (no meningitis) <2/1 4/2 >8/4
Ampicilina

Estreptococos betahemoliticos’ <0,25 - -
Estreptococos del grupo viridans? <0,25 0,5-4 28
Azitromicina®

Estreptococos <0,5 1 22
Cefaclor

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefepima

S. pneumoniae (no meningitis) <1 2 24
Estreptococos betahemoliticos’ <0,5 - -
Estreptococos del grupo viridans? <1 2 >4
Cefotaxima

S. pneumoniae (meningitis)*® <0,5 1 >2
S. pneumoniae (no meningitis)*® <1 2 >4
Estreptococos betahemoliticos’ <0,5 - -
Estreptococos del grupo viridans? <1 2 24
Cefuroxima axetil (oral)

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefuroxima de sodio (parenteral)

S. pneumoniae <0,5 1 >2
Cloranfenicol®

S. pneumoniae <4 - 28
Estreptococos que no sean <4 8 216

S. pneumoniae
Clindamicina®

Estreptococos <0,25 0,5 1
Eritromicina®®

Estreptococos <0,25 0,5 21
Meropenem3®

S. pneumoniae <0,25 0,5 21
Estreptococos betahemoliticos’ <0,5 - -
Estreptococos del grupo viridans'? <0,5 . .
Penicilina®

S. pneumoniae (meningitis) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (no meningitis) <2 4 28
S. pneumoniae (penicilina oral V) <0,06 0,12-1 22
Estreptococos betahemoliticos’ <0,12 - -
Estreptococos del grupo viridans? <0,12 0,25-2 24
Rifampicina

S. pneumoniae <1 2 24
Tetraciclina’

Estreptococos <2 4 28
Trimetoprim/Sulfametoxazol

S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76
Vancomicina'®

Estreptococos <1 - -

1. La ausencia de cepas resistentes impide definir otras categorias de resultados aparte de “sensible”. Las cepas que producen resultados indicativos de la
categoria «No sensible» deben enviarse a un laboratorio de referencia para realizar mas pruebas.'

2. Aplique los puntos de corte de los estreptococos de viridans a S. bovis (estreptococos del grupo D).

3. Notifique la terapia solo para origen sistémico.

4. 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.

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

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

7. Las interpretaciones para S. pneumoniae se basan en CLSI M100-S22.

NOTA: Los resultados pueden ser inexactos silos criterios especificados se aplican a microorganismos distintos de los citados.
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NOTA: Los estreptococos sensibles a la penicilina pueden considerarse sensibles a otros antimicrobianos betalactamicos
(p. ej. cefalosporinas, ampicilina, etc.). Consulte los Comentarios generales del CLSI, tablas 2G y 2H para obtener informacién
adicional.

2. Criterios de interpretacion de Haemophilus spp.

Antimicrobiano Sensible Intermedio Resistente
Amoxicilina/ Ac. clavulanico <4/2 - 28/4
Ampicilina'? <1 2 24
Azitromicina®* <4 - -
Cefaclor <8 16 232
Cefepima* <2 - -
Cefotaxima?* <2 - -
Cefuroxima <4 8 216
Cloranfenicol*? <2 4 >8
Ciprofloxacino* <1 - -
Meropenem?34 <0,5 - -
Rifampicina <1 2 24
Tetraciclina <2 4 >8
Trimetoprim/Sulfametoxazol <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. Las cepas negativas a la betalactamasa y resistentes a la ampicilina (BLNAR) poco habituales de H. influenzae deben considerarse resistentes a la
amoxicilina/acido clavulanico, ampicilina/sulbactam, cefaclor, cefamandol, cefetamet, cefonicid, cefprozil, cefuroxima, loracarbef y piperacilina/tazobactam a
pesar de la aparente susceptibilidad in vitro de algunas cepas BLNAR a estos agentes.'

2. En cepas de H. influenzae aisladas de LCR solo debe informarse rutinariamente de los resultados de ampicilina, cefotaxima, cloranfenicol y meropenem.
3. Notifique la terapia solo para origen sistémico.

4. La ausencia de cepas resistentes impide definir otras categorias de resultados aparte de “sensible”. Las cepas que producen resultados indicativos de la
categoria «No sensible» deben enviarse a un laboratorio de referencia para realizar mas pruebas.'

NOTA: Los resultados pueden ser inexactos si los criterios especificados se aplican a microorganismos distintos de
Haemophilus spp.

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 todos los estreptococos no enterocdcicos
(incluyendo S. pneumoniae) y Haemophilus spp.

3. Se puede producir una ligera nebulosidad en pocillos aleatorios de algunos antimicrobianos. 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. CLSI recomienda la prueba de betalactamasa para predecir la resistencia de Haemophilus spp. a la penicilina,
ampicilina y amoxicilina." Aunque en este panel no se incluye una prueba de betalactamasa, dicha prueba debe
realizarse rutinariamente en Haemophilus spp., ya que los resultados se utilizan en la interpretacion categoérica de
estos agentes antimicrobianos.

8. Haemophilus spp. y la rifampicina no se deben notificar; si es fundamental para atender al paciente, habra que aplicar
otro método de prueba. Si no se suprime la impresién en LabPro, suprima el resultado manualmente. Consulte las
instrucciones en el LabPro Operator’'s manual (Manual del operador de LabPro).

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 continuacién:”

MICroSTREP plus de tipo 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’ H. influenzae ? H. influenzae ?
ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
Antimicrobiano Abrev. Rango® Rango Rango
Amoxicilina/ Ac. clavulanico Aug £0,25/0,12 2/1->4/2 '
Ampicilina Am 0,06-0,25 2-8 -

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, EE. UU.
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S. pneumoniae’

H. influenzae ?

H. influenzae ?

ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766

Antimicrobiano Abrev. Rango3 Rango Rango
Azitromicina Azi <0,25 0,5-4* -

Cefaclor Cfr <1-2, 8 - <1-2, 8
Cefepima Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
Cefotaxima Cft <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Cefuroxima Crm <0,25-1 - <0,25-1
Cloranfenicol C 2-8 <1 -
Ciprofloxacino Cp - <0,06 -
Clindamicina Cd <0,25 - -
Eritromicina E <0,25 - -
Meropenem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
Penicilina P 0,25-1 - -
Rifampicina Rif <0,5 <0,5-1 -
Tetraciclina Te <1 4->4 -
Trimetoprim/Sulfametoxazol T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
Vancomicina Va <0,5 - -

1. Basado en la rehidratacion del panel con caldo Mueller-Hinton con un 2-5 % de sangre lisada de caballo.
2. Basado en la rehidratacion del panel con caldo de medio para analisis de Haemophilus.

3. Intervalo = valor esperado (ug/mL)
4. Este intervalo no coincide con el intervalo de control de calidad aceptable indicado en el documento M100 de CLSI.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Se ha establecido el rendimiento del panel MicroScan MICroSTREP plus en evaluaciones realizadas en varios laboratorios
clinicos. Los datos se analizaron e interpretaron de acuerdo con los estandares de interpretacién de CIM de la norma M7-A6

de NCCLS y/o mediante la concordancia porcentual con el método de referencia.

DECLARACION DE GARANTIA

El sistema esta cubierto y sujeto a las clausulas de garantia incluidas en su acuerdo de contrato para el sistema o 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.

HISTORIAL DE REVISIONES

REVISION FECHA DESCRIPCION
AA Junio de 2019 Creacién
AB Agosto de 2019 Traducciones afadidas
AC Marzo de 2021 Adicién de No notificar rifampicina frente a Haemophilus. Actualizacion de la

seccion Resumen y principio con la incorporacion de informacion relativa a las
diferencias entre el software LabPro y las versiones de paneles.

Lista de simbolos

Lista de simbolos

Simbolo Titulo del simbolo Descripciéon del Estandar
estandar
@ No reutilizar Indica que un dispositivo [ISO 15223-1; 5.4.2

médico esta destinado
a un solo uso o a
utilizarse en un solo
paciente durante un unico
procedimiento.

Fecha de caducidad

Indica la fecha tras la |ISO 15223-1; 5.1.4
cual no se debe utilizar

el dispositivo médico.

Cddigo de lote

Indica el cddigo de  [ISO 15223-1; 5.1.5
lote del fabricante para

identificar el lote.
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Lista de simbolos

Simbolo

Titulo del simbolo

Descripcion del
estandar

Estandar

Numero de catalogo

Indica el niumero de
catalogo del fabricante
para que pueda
identificarse el dispositivo
médico.

ISO 15223-1, clausula
5.1.6

Fabricante

Indica el fabricante del
dispositivo médico segun
se define en las directivas
90/385/CEE, 93/42/CEE

y 98/79/CE de la UE.

ISO 15223-1, clausula
51.1

Fecha de fabricacion

Indica la fecha de
fabricacion del dispositivo
médico.

ISO 15223-1; 5.3.1

| EC | ReP]

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Indica el representante
autorizado en la Uni6n
Europea.

ISO 15223-1, clausula
51.2

Contenido suficiente para
<n> pruebas

Indica el numero total

de pruebas de IVD que

se pueden realizar con

el IVD. (Habitualmente

se incluye en los kits
de reactivos).

ISO 15223-1; 5.5.5

Dispositivo médico de
diagnastico in vitro

Indica que se trata de un
dispositivo medico que
esta destinado a utilizarse
como dispositivo médico
de diagnéstico in vitro.

ISO 15223-1, clausula
5.5.1

Limite de temperatura

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

ISO 15223-1; 5.3.7

Consulte las instrucciones
de uso

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

ISO 15223-1; 5.4.3

c E Marcado CE Marca obligatoria europea|NA
de conformidad
Contenido NA NA
Contenidos (envase) Antimicrobiano NA
(abreviatura)
CONTENTS]ID Contenidos (envase) Sustrato de identificacion [NA
(abreviatura)
Hoja de datos de seguridad| Indica una hoja de datos [NA
de seguridad.
Made in USA NA NA
Para uso de exportacion NA NA
solamente
—( Volumen de reconstitucién NA NA
! Fragil, manipular con Indica que se trata de |ISO 15223-1; 5.3.1

precaucion

un dispositivo médico
que puede romperse
o dafarse si no se

manipula con cuidado.
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Lista de simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del Estandar
estandar
Hacia arriba Indica la correcta posicion|ISO 7000: 0623

H vertical

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 3, Multirregional

B1016-89A

UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizagao com painéis MicroScan MICroSTREP plus Tipo 3. Os painéis MicroScan MICroSTREP plus foram concebidos
para utilizagdo na determinagéo da suscetibilidade a agentes antimicrobianos de estreptococos ndo enterococcus aerébios
(incluindo Streptococcus pneumoniae) e Haemophilus spp.

SUMARIO E FUNDAMENTO

Os testes de suscetibilidade a agentes antimicrobianos sao miniaturizagdes do teste de suscetibilidade com diluigdo em
meio liquido sujeito a desidratagdo. Varios agentes antimicrobianos s&o diluidos em agua ou tampao até se atingirem
concentragoes incluidas no intervalo de interesse clinico. Os painéis sao reidratados com meio liquido de Mueller-Hinton,
suplementado com sangue de cavalo lisado (LHB) a 2-5% (para os estreptococos), ou meio liquido de teste para hemofilos
(HTM) (para Haemophilus spp.), apés a inoculagdo do meio com uma suspensao padronizada do organismo.

Apés incubagdo numa incubadora sem CO,, durante 20-24 horas, a concentragdo inibitéria minima (CIM) do organismo
de teste é determinada pela observagdo da concentragdo antimicrobiana mais baixa que apresente inibicdo de
Crescimento_1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14

O conteudo do manual de procedimentos indicado na etiqueta (por ex., critérios interpretativos, tempos de leitura do painel,
limitagcdes) pode ser diferente dos critérios no Gestor de informagdes LabPro devido as diferengas nas versdes do software
e do painel.

Painel MICroSTREP plus Tipo 3 (B1016-89A)

_Agentes antimicrobianos Abrev. Diluicbes pg/mL
Amoxicilina/Clavulanato de Aug 0,25/0,12-4/2
potassio
Ampicilina Am 0,03-8
Azitromicina Azi 0,25-4
Cefaclor Cfr 1-2, 8-16
Cefepima Cpe 0,12-2
Cefotaxima Cft 0,03-8
Cefuroxima Crm 0,25-8
Cloranfenicol C 1-8
Ciprofloxacina Cp 0,06-2
Clindamicina Cd 0,25-2
Eritromicina E 0,25-4
Meropenem Mer 0,06-4
Penicilina P 0,03-8
Rifampicina Rif 0,5-2
Tetraciclina Te 1-4
Trimetoprim/sulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomicina Va 0,5-8

AVISOS E PRECAUGOES
1. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

2. Respeitar as técnicas de assepsia e as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todos os
procedimentos, dando especial atengdo 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
biolégico.

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

5. O meio liquido utilizado para reidratar o painel contém sangue de cavalo lisado a 2—-5%.

ARMAZENAMENTO
Conservar os painéis MicroScan MICroSTREP plus a 2-25 °C.

CLASSIFICAGCAO DE PERIGO GHS

N&o classificado como perigoso
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A Ficha de dados de segurancga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

A exposic¢ao prolongada a condigdes de armazenamento diferentes das que s&o recomendadas pode resultar numa perda
de poténcia dos agentes antimicrobianos. Nao utilizar depois do prazo de validade. Para obter assisténcia, contacte o seu
representante ou distribuidor da Beckman Coulter.

COLHEITA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

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

Painel MICroSTREP plus Tipo 3 (B1016-89A)
Manual de procedimentos e de CQ

Folha de leitura do painel

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Padrao de turvagao de 0,5 McFarland

Pipeta de 100 pL com pontas esterilizadas descartaveis

Tabuleiros de cobertura (B1010-56B ou equivalente)

Equipamento geral de laboratério

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

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

Meio de teste para hemdfilos, 25 mL (B1015-26)

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

Organismos de controlo de qualidade (consultar a sec¢cao de CQ deste manual)
Ficha para relatério de controlo de qualidade (B1014-248A)

Sistema de reidratacao/inoculagdo RENOK (B1018-14) ou equivalente
Turbidimetro

Vortex

PROCEDIMENTO
Preparagao do meio liquido

1. Permitir que o meio liquido de Mueller-Hinton com sangue de cavalo lisado a 3% e/ou o meio liquido de teste para
hemdfilos atinjam a temperatura ambiente antes da sua utilizagao.

2. Antes de inocular os painéis, certifique-se de que o meio liquido nao ficou comprometido devido a um armazenamento
ou manuseamento inadequados, verificando as seguintes propriedades:

Para o meio liquido com LHB:
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.
Para o meio liquido HTM:
A. O meio liquido deve estar limpido e apresentar uma cor amarelo dourado.

B. E normal existir uma pequena quantidade de precipitado castanho/preto no fundo dos tubos de amostra @ medida
que o meio liquido se aproxima do prazo de validade. Este precipitado deve voltar a solugdo quando o meio
liquido estiver a temperatura ambiente e tiver sido invertido algumas vezes.

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

1.

2.

Retirar os painéis a utilizar do local de armazenamento. Os painéis nao deverao ser utilizados caso se verifique uma
das seguintes condigdes:

A. O dessecante esta ausente ou quebrado.
B. Os pogos do painel estdo descolorados.
C. A integridade da embalagem esta comprometida (ndo selada, perfurada ou rasgada).

Corte a bolsa para a abrir e retire o painel. Se estiver armazenado no frigorifico, retirar imediatamente o painel da bolsa
de folha de aluminio. Permita que os painéis atinjam a temperatura ambiente antes da reidratagdo. 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 entao inutilizados.

Preparagao do inéculo
O CLSI recomenda um controlo peridédico das densidades do inéculo através da realizagao de contagens de coldnias.

1.

Técnica de padrao de turvaciao

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

A. Utilizando um bastonete aplicador, ansa ou cotonete esterilizado, tocar na superficie de, pelo menos, 4-5 colénias
grandes ou 5-10 coldnias pequenas, bem isoladas e morfologicamente semelhantes, ou num ndmero suficiente
para criar um inéculo de 0,5 McFarland a partir de uma placa de agar sem inibidores (por exemplo, agar tripticase
soja com sangue de ovelha a 5%, agar chocolate) incubada entre 16—20 horas (estreptococos) ou 18—24 horas
(Haemophilus spp.). Nao preparar o inoculo a partir de placas com coldnias minusculas que exibam autdlise.
Recomenda-se a incubagdo em CO, a 5-10%.

B. Emulsionar em 3 mL de agua de indculo (agua desionizada autoclavada) ou solugao salina para inéculo.

C. Colocar uma tampa bem ajustada e agitar a suspensdo no agitador vortex durante 2 a 3 segundos. A turvacao
final deve ser equivalente a de um padrao de turvagéo de 0,5 McFarland. Uma turvagéo equivalente pode ser
conseguida usando um turbidimetro MicroScan num intervalo de 0,08 + 0,02.

D. Pipetar 0,1 mL (100 pL) da suspenséo padronizada em 25 mL de meio liquido com LHB (para estreptococos) ou
meio liquido HTM (para Haemophilus spp.). Fechar bem com a tampa e inverter 8—10 vezes para misturar.

Reidratagaol/inoculagido do painel

A inoculacao 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 uL + 10 pL da suspensao adequada.

Para assegurar a viabilidade e a pureza do organismo testado, devera preparar-se uma placa de verificagao de pureza por
repicagem do in6culo numa placa de agar adequada e incubar nas condicbes adequadas. Se estiverem presentes dois ou
mais tipos de coldnias na placa de verificagdo de pureza, voltar a isolar as colénias e repetir o teste.

1.

4.

Remover a tampa de transferéncia do conjunto inoculador. Verter 25 mL de meio liquido (LHB ou HTM) inoculado no
tabuleiro de sementeira.

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 reidratagado/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
reidratacdo/inoculacdo RENOK).

NOTA: Apenas para meio liquido de Mueller-Hinton com sangue de cavalo lisado (estreptococos): devido as
propriedades fisicas do suplemento de sangue de cavalo lisado, recomenda-se uma etapa de preparagao para
minimizar a possibilidade de enchimento nido uniforme dos pogos do painel. Para efetuar a etapa de preparagao,
extraia o inéculo de acordo com as instru¢gées acima. Enquanto a tampa de transferéncia ainda se encontra
assente no tabuleiro de sementeira, premir o botao central de desbloqueio para dispensar o inéculo 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 reidratagédo/inoculagdo RENOK no painel MICroSTREP plus e liberte
0 inéculo para o painel.

Incubagao

1.
2.

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

Colocar um tabuleiro de cobertura limpo por cima de cada grupo de painéis para evitar a evaporacao. Os tabuleiros de
cobertura podem ser reutilizados. Nao descontamine os tabuleiros de cobertura com alcool. Estes podem ser lavados
com agua e sabao. Enxaguar bem e deixar secar ao ar.
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3.

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 microdiluigdo MicroScan) e
os resultados podem ser registados numa folha de leitura do painel.

Apods 20-24 horas de incubacéo, retire os painéis da incubadora.

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

1.
2.

3.

Efetue a leitura dos painéis apenas se o pogo de controlo de crescimento apresentar turvagdo. O crescimento
inadequado é definido como uma ligeira sombra no pogo ou se o0 meio liquido estiver limpido.

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

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

B. Registar os resultados da CIM do seguinte modo:

a.

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

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

Quando néo ocorre crescimento em qualquer uma das concentragbes de um antimicrobiano, a CIM é
registada como menor ou igual (<) a concentragado mais baixa.

Um poco limpido numa série de pogos de crescimento (p. ex., crescimento em 1, 2 e 8 yg/mL, mas ndo em
4 pg/mL), € denominado um pogo «ignorado» e deve ser ignorado.

O crescimento pontual em pocos isolados indica contaminagdo. O teste deve ser repetido.

Pode ser observado um «efeito de arrastamento» em algumas combinagbes de farmaco/organismo.
O arrastamento no caso de trimetoprima/sulfametoxazol (T/S) com a utlizagdo do Sistema de
reidratacdo/inoculacdo RENOK deve-se a concentragédo do indculo. O endpoint deve ser interpretado como
a concentracdo mais baixa que, comparativamente ao pogo de crescimento, apresente cerca de 80% de
redugao no crescimento.

As estirpes raras de H. influenzae B-lactamase negativas e resistentes a ampicilina (BLNAR) devem ser
consideradas resistentes a amoxicilina/acido clavulanico, ampicilina/sulbactam, cefaclor, cefamandol,
cefetamet, cefonicida, cefprozil, cefuroxima, loracarbef e piperacilina/tazobactam apesar da aparente
suscetibilidade in vitro de algumas estirpes BLNAR a estes agentes."

Indicadores tipicos POCOS

Mancha circular grande no pogo de crescimento. 1
Manchas circulares de crescimento tipicas nas colunas 1 € 2;
A coluna 2 apresenta um «salto» nos pogos de crescimento, o qual ®

deve ser ignorado. 0.95
Esta mancha circular na coluna 3, rodeada por pogos limpidos acima o5 | @® O @ ©
e abaixo, indica uma contaminagéo pontual e deve ser ignorada.
CIM na coluna 1 = 2 ug/mL (pogo limpido de menor concentragao).
CIM na coluna 2 = > 16 pg/mL (crescimento em todos os po¢os).
CIM na coluna 3 = <0,25 ug/mL (auséncia de crescimento em todos
0S pogos).
CIM na coluna 4 = 2 ug/mL (efeito de arrastamento nos pogos 2-8).
CIM na coluna 5 = <0,25 ug/mL (efeito de arrastamento em todos (N

os pocos, logo CIM <). (Efeito tipico de algumas combinacdes de 2—— 12345
farmaco/organismo). 40009283
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RESULTADOS
Interpretagdo dos resultados de CIM

A suscetibilidade é determinada por comparagao da CIM de um organismo com o nivel de agente antimicrobiano atingivel no
sangue ou na urina. As tabelas seguintes enumeram os critérios de interpretagdo para estreptococos, conforme indicados
no documento M100-S26 do CLSI."™

1. Critérios interpretativos de estreptococos

Critérios interpretativos de estreptococos

_Agentes antimicrobianos Suscetivel Intermédio Resistente
Amoxicilina/Clavulanato de potassio
S. pneumoniae (ndo meningite) <2/1 4/2 >8/4
Ampicilina
Estreptococos B-hemoliticos’ <0,25 - -
Viridans streptococci? <0,25 0,5-4 >8
Azitromicina®
Estreptococos <0,5 1 22
Cefaclor
S. pneumoniae <1 2 24
Cefepima
S. pneumoniae (ndo meningite) <1 2 24
Estreptococos B-hemoliticos' <0,5 - -
Viridans streptococci? <1 2 24
Cefotaxima
S. pneumoniae (meningite)*8 <0,5 1 >2
S. pneumoniae (ndo meningite)*® <1 >4
Estreptococos B-hemoliticos’ <0,5 - -
Viridans streptococci? <1 2 24
Cefuroxima axetil (oral)
S. pneumoniae <1 2 24
Cefuroxima sédica (via parentérica)
S. pneumoniae <0,5 1 22
Cloranfenicol®
S. pneumoniae <4 - 28
Estreptococos que ndo S. pneumoniae <4 8 216
Clindamicina®
Estreptococos <0,25 0,5 =1
Eritromicina®®
Estreptococos <0,25 0,5 21
Meropenem3®
S. pneumoniae <0,25 0,5 21
Estreptococos B-hemoliticos’ <0,5 - -
Estreptococos viridans'? <0,5 . .
Penicilina®
S. pneumoniae (meningite) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (ndo meningite) <2 4 28
S. pneumoniae (penicilina V oral) <0,06 0,12-1 22
Estreptococos B-hemoliticos’ <0,12 - -
Viridans streptococci? <0,12 0,25-2 >4
Rifampicina
S. pneumoniae <1 2 24
Tetraciclina’
Estreptococos <2 4 28
Trimetoprim/sulfametoxazol
S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 >4/76
Vancomicina'®
Estreptococos <1 - -

1. A auséncia de estirpes resistentes impede a definigdo de quaisquer categorias de resultados 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.'®

2. Aplicar pontos de corte de estreptococos viridans a S. bovis (estreptococos do grupo D).

3. Comunicar a terapéutica apenas para fontes sistémicas.

4. Relativamente a S. pneumoniae isolada de liquido cefalorraquidiano (LCR), s6 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

ndo meningite.

5. A sensibilidade e resisténcia a azitromicina e a claritromicina podem ser previstas através de testes a eritromicina.

6. Apenas os resultados de testes com penicilina, cefotaxima, ceftriaxona, meropenem e vancomicina devem ser habitualmente comunicados relativamente
aos isolados de LCR de S. pneumoniae.

7. As interpretagdes para S. pneumoniae baseiam-se no documento M100-S22 do CLSI.

NOTA: Os resultados podem ser imprecisos se os critérios especificados forem aplicados a organismos diferentes dos listados.
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NOTA: Os estreptococos suscetiveis a penicilina podem ser considerados suscetiveis a outros agentes antimicrobianos
beta-lactamicos (p. ex., cefalosporinas, ampicilina, etc.). Consultar os Comentarios gerais nas Tabelas 2G e 2H do CLSI
para obter mais informacoes.

2. Critérios interpretativos de Haemophilus spp.

_Agente antimicrobiano Suscetivel Intermédio Resistente
Amoxicilina/Clavulanato de <4/2 - =>8/4
potassio
Ampicilina’? <1 2 24
Azitromicina®* <4 - -
Cefaclor <8 16 =232
Cefepima* <2 - -
Cefotaxima?* <2 - -
Cefuroxima <4 8 =16
Cloranfenicol?® <2 4 =8
Ciprofloxacina* <1 - -
Meropenem?3# <0,5 - -
Rifampicina <1 2 24
Tetraciclina <2 4 >8
Trimetoprim/sulfametoxazol <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. As estirpes raras de H. influenzae B-lactamase negativas e resistentes a ampicilina (BLNAR) devem ser consideradas resistentes a amoxicilina/acido
clavulanico, ampicilina/sulbactam, cefaclor, cefamandol, cefetamet, cefonicida, cefprozil, cefuroxima, loracarbef e piperacilina/tazobactam apesar da
aparente suscetibilidade in vitro de algumas estirpes BLNAR a estes agentes.'®

2. Apenas os resultados de testes com ampicilina, cefotaxima, cloranfenicol e meropenem devem ser comunicados de forma rotineira para H. influenzae
isolado do LCR.

3. Comunicar a terapéutica apenas para fontes sistémicas.

4. A auséncia de estirpes resistentes impede a definicdo de quaisquer categorias de resultados 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.'

NOTA: Os resultados podem ser imprecisos se os critérios especificados forem aplicados a outros organismos para além do
Haemophilus spp.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

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

2. Os painéis MICroSTREP plus foram concebidos apenas para o teste a todos os estreptococos ndo enterocdcicos
(incluindo S. pneumoniae) e Haemophilus spp.

3. Pode ocorrer uma ligeira névoa em pogos aleatoérios de alguns agentes antimicrobianos. Esta situagdo ndo deve ser
interpretada como crescimento.

4. Ainterpretagio dos resultados de CIM requer pessoal clinico formado e com capacidade de avaliagdo 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 nao sao validos.

7. O CLSI recomenda a realizagao do teste de B-lactamase para prever a resisténcia de Haemophilus spp. a penicilina,
ampicilina e amoxicilina." Embora este painel nao inclua um teste de B-lactamase, o teste deve ser realizado de forma
rotineira em Haemophilus spp., uma vez que os resultados sao utilizados na interpretagao categorica destes agentes
antimicrobianos.

8. Haemophilus spp. e rifampicina ndo devem ser comunicadas e, se for essencial para o tratamento do paciente, deve ser
executado um método de teste alternativo. Quando a impressao nao for suprimida pelo LabPro, o resultado deve ser
suprimido manualmente. Consultar o LabPro Operator’'s Manual (Manual do operador do sistema LabPro) para obter
instrucoes.

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 estéo indicados
em baixo.”

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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MICroSTREP plus Tipo 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’

H. influenzae ?

H. influenzae ?

ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
_Agente antimicrobiano Abrev. Intervalo® Intervalo Intervalo
Amoxicilina/Clavulanato de potassio Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
Ampicilina Am 0,06-0,25 2-8 -
Azitromicina Azi <0,25 0,5-4* -
Cefaclor Cfr <1-2, 8 - <1-2, 8
Cefepima Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
Cefotaxima Cft <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Cefuroxima Crm <0,25-1 - <0,25-1
Cloranfenicol C 2-8 <1 -
Ciprofloxacina Cp - <0,06 -
Clindamicina Cd <0,25 - -
Eritromicina E <0,25 - -
Meropenem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
Penicilina P 0,25-1 - -
Rifampicina Rif <0,5 <0,5-1 -
Tetraciclina Te <1 4->4 -
Trimetoprim/sulfametoxazol T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
Vancomicina Va <0,5 - -

1. Baseado na reidratagdo do painel com meio liquido de Mueller-Hinton com sangue de cavalo lisado a 2—-5%.
2. Baseado na reidratagédo do painel com meio liquido de teste para hemofilos.

3. Intervalo = valor esperado (ug/mL)

4. Este intervalo ndo esta em conformidade com o Intervalo de controlo de qualidade aceitavel enumerado no documento M100 do CLSI.

CARACTERISTICAS DE

O desempenho dos painéis MicroScan MICroSTREP plus foi estabelecido através de avaliagbes em varios laboratérios
clinicos. Os dados foram analisados e interpretados de acordo com os padrdes de interpretacdo da CIM contidos na norma

DESEMPENHO

M7-A6 do NCCLS e/ou por concordancia percentual com um método de referéncia.

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema é abrangido por e esta sujeito as disposi¢des da garantia incluidas no acordo contratual relativo ao sistema ou
respetivos reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengao preventiva de rotina. As reparagbes que
surjam devido a ndo realizacdo destes procedimentos de manutencdo nos intervalos de tempo indicados séo efetuadas ao

critério da Beckman Coulter, sendo as despesas suportadas pelo cliente.

HISTORIA DA REVISAO

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Junho de 2019 Criacao
AB Agosto de 2019 Tradugdes adicionadas
AC Margo de 2021 Informagao sobre a ndo comunicagao de rifampicina e Haemophilus adicionada.

Secgdo Sumario e fundamento atualizada com informagdes sobre as diferengas
entre as versdes do software LabPro e do painel.

Legenda dos simbolos

Legenda dos simbolos

Simbolo

Designacéo do simbolo

Padrao

Descricdao do padrao

@

Nao reutilizar

Indica um dispositivo
meédico que se destina
a ser utilizado uma
vez ou num unico
paciente durante um
procedimento unico.

ISO 15223-1; 5.4.2

rd

Data de validade

Indica a data apds a qual
o dispositivo médico nao
deve ser usado.

ISO 15223-1; 5.1.4

=
Bl
S

Cddigo de lote

Indica o cédigo de lote do
fabricante pelo qual o lote
pode ser identificado.

ISO 15223-1; 5.1.5
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Legenda dos simbolos

Simbolo Designacao do simbolo Descricao do padrao [Padrao
Numero do catalogo Indica o numero de  [ISO 15223-1, clausula
catalogo do fabricante [5.1.6
para que o dispositivo
meédico possa ser
identificado.
wl Fabricante Indica o fabricante do [ISO 15223-1, clausula
dispositivo médico, 5.1.1
conforme definido
nas Diretivas da UE
90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.
] Data de fabrico Indica a data em que |ISO 15223-1; 5.3.1
o dispositivo médico
foi fabricado.
[Ec [rer] Representante autorizado | Indica o representante |[ISO 15223-1, clausula
na Comunidade Europeia autorizado na 51.2
Comunidade Europeia.
\Y4 Contém o suficiente para | Indica o numero total de [ISO 15223-1; 5.5.5
<n> testes testes de IVD que podem
ser realizados com o IVD.
(Normalmente incluido
nos kits de reagentes).
Dispositivo médico de Indica um dispositivo [ISO 15223-1, clausula

diagnostico in vitro

meédico destinado a
ser utilizado como um
dispositivo médico de

diagndstico in vitro.

5.5.1

Limites de temperatura

Indica os limites de
temperatura aos quais
o dispositivo médico
pode ser exposto com
seguranca.

ISO 15223-1; 5.3.7

(i Consulte as Instructions Indica a necessidade de [ISO 15223-1; 5.4.3
for Use (Instrucdes de o utilizador consultar as
utilizacao) instrucdes de utilizacao.
c E Marcacao CE Marca regulatéria de |n/d
conformidade europeia
indice n/d n/d
CONTENTS[AST. Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano |n/d
(abreviatura)
CONTENTSIID Conteudo (embalagem) Substrato de identificagdo|n/d
(abreviatura)
Ficha de dados de Indica uma ficha de |n/d
seguranca dados de seguranca.
Made in USA n/d n/d
Apenas para fins de n/d n/d
exportacéo
—)> Volume de reconstituicdo n/d n/d
! Fragil, manusear com Indica um dispositivo |ISO 15223-1; 5.3.1

cuidado

meédico que pode partir-se
ou danificar-se se nao for
manuseado com cuidado.
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Legenda dos simbolos
Simbolo Designacao do simbolo Descricao do padrao [Padrao
Este lado para cima Indica a posicao vertical [ISO 7000: 0623

T T correta

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
etiguetas de dispositivos médicos, rotulagem e informacgdes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos supramencionados da Beckman Coulter sao
marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e outros paises.
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MicroScan
MICroSTREP plus 3 prosedyrehandbok, flerregional

B1016-89A

ANVENDELSESOMRADE

Til bruk med MicroScan MICroSTREP plus type 3-paneler. MicroScan MICroSTREP plus-paneler er utformet til bruk ved
bestemmelse av fglsomheten til aerobe ikke-enterokokk streptokokker (inkludert Streptococcus pneumoniae) og Haemophilus
spp. overfor antimikrobielle midler.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Testene for antimikrobielle midlers felsomhet er miniatyrer av felsomhetstestene med buljongfortynning som er dehydrert.
Forskjellige antimikrobielle midler fortynnes i vann eller buffer til konsentrasjoner som dekker det kliniske interesseomradet.
Paneler er rehydrert enten med Mueller-Hinton-buljong supplert med 2-5 % lysert hesteblod (LHB) (for streptokokker)
eller Haemophilus testmedium (HTM)-buljong (for Haemophilus spp.) etter inokulasjon 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 & observere laveste konsentrasjonen av antimikrobielt middel som viser hemming av
Vekst_1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14

Prosedyreinnholdet i hdndboken oppfart i dokumentasjonen (f.eks. fortolkningskriterier, panelavlesningstider, begrensninger)
kan avvike fra kriteriene i LabPro-informasjonsbehandleren pa grunn av forskjeller mellom programvare- og panelutgavene.

MICroSTREP plus-panel type 3 (B1016-89A)

Antimikrobielle midler Fork. Fortynninger pg/mL
Amoksicillin / K klavulanat Aug 0,25/0,12-4/2
Ampicillin Am 0,03-8
Azitromycin Azi 0,25-4
Cefaklor Cfr 1-2, 8-16
Cefepim Cpe 0,12-2
Cefotaksim Cft 0,03-8
Cefuroksim Crm 0,25-8
Kloramfenikol C 1-8
Ciprofloksacin Cp 0,06-2
Klindamycin Cd 0,25-2
Erytromycin E 0,25-4
Meropenem Mer 0,06-4
Penicillin P 0,03-8
Rifampin Rif 0,5-2
Tetrasykline Te 1-4
Trimetoprim/Sulfametoksazol  T/S 0,25/4,75-2/38
Vankomycin Va 0,5-8

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. Resultater fra denne testen skal alltid tolkes i sammenheng med pasienthistorikk, kliniske tegn og andre funn.
5. Buljong brukt til & rehydrere panel inneholder 2-5 % lysert hesteblod.

OPPBEVARING
Oppbevar MicroScan MICroSTREP plus-paneler ved 2-25 °C.

GHS-FAREKLASSIFISERING

Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs
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TEGN PA NEDBRYTING

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

PROVEINNSAMLING OG KLARGJQRING

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

MEDFQLGENDE MATERIALER
MICroSTREP plus-panel type 3 (B1016-89A)
Prosedyre- og kvalitetskontrollhandbok
Panelarbeidsark

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
0,5 McFarland turbiditetsstandard

100 pL-pipette med sterile engangsspisser

Dekselbrett (B1010-56B eller tilsvarende)

Vanlig laboratorieutstyr

Inokulator-D-sett, 60-pk. (B1013-5) eller 240-pk. (B1013-4)
Inokuleringsvann, 3 mL (B1015-2)

Inokulumsaltvannslgsning, 3 mL (B1015-12)

Haemophilus testmedium, 25 mL (B1015-26)
Mueller-Hinton-buljong med 3 % lysert hesteblod, 25 mL (B1015-25)
Mikrofortynningsfremviser

Kvalitetskontrollorganismer (se delen om kvalitetskontroll i denne handboken)
Kvalitetskontroll-rapportskjema (B1014-248A)

RENOK rehydrator/inokulator-system (B1018-14) eller tilsvarende
Turbiditetsmaler

Vorteks

PROSEDYRE
Klargjering av buljong

1. La Mueller-Hinton-buljongen med 3 % lysert hesteblod og/eller Haemophilus testmediumbuljong na romtemperatur far
bruk.

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

For LHB-buljong:
A. Buljong skal veere klar og rgd til mgrk rad i farge.

B. Buljongen kan bli lettere brun i fargen nar den naermer seg utlgpsdato, men skal fortsatt veere klar. Den brunaktige
fargen vil ikke pavirke panelresultatene.

C. Ikke bruk buljong som er uklar og misfarget.
For HTM-buljong:
A. Buljongen skal veere klar og gyllen gul i fargen.

B. En liten mengde med brunt/svart presipitat i bunnen av prgvergrene er normalt etter som utlgpsdatoen for
buljongen nzermer seg. Dette presipitatet skal ga tilbake i Igsningen nar buljongen er ved romtemperatur og er
snudd opp ned noen fa ganger.

C. Ikke bruk buljong som er uklar og misfarget.
Klargjoering av panel

1. Ta panelene som skal brukes, ut fra oppbevaringsstedet. Paneler skal ikke brukes hvis noen av fglgende forhold
forekommer:

A. Terkemiddel er ikke til stede eller er brutt.
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B. Panelbrgnner er misfarget.
C. Emballasjen er ikke intakt (&pen forsegling, punktert eller revet i stykker).

2. Klipp opp posen, og ta ut panelet. Hvis panelet er oppbevart i kjgleskap, tar du det straks ut fra folieposen. 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 inokulumet ved jevne mellomrom, ved a utfgre kolonitellinger.
1. Turbiditetsstandardteknikk

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

A. Bruk en steril paferingspinne, g@se 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 (streptokokker)
eller 18-24 timers (Haemophilus spp.) ikke-hemmende agarskal (f.eks. tryptikase-soya-agar med 5 % saueblod,
sjokoladeagar). Ikke klargjer inokulum fra skaler med ngye avgrensede kolonier som viser autolyse. Inkubasjon i
5-10 % CO, anbefales.

B. Emulger i 3 mL inokulumvann (autoklavert avionisert vann) eller inokulumsaltvann.

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

D. Pipetter 0,1 mL (100 pL) standardisert suspensjon i 25 mL av enten LHB-buljong (for streptokokker) eller
HTM-buljong (for Haemophilus spp.). Lukk godt, og vend 8—10 ganger for a blande.

Panelrehydrering/inokulering

Inokulering av panelene utfares med RENOK rehydrator/inokulator-system med inokulator-D-sett. Hvis et annet system
brukes, rehydreres hver brgann med 115 pL + 10 pL av den aktuelle suspensjonen.

For & sikre levedyktighet og renhet i organismen som testes, bar en renhetsskal klargjares ved & 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 overferingslokket fra inokulatorsettet. Tém den inokulerte 25 mL buljongen (enten LHB eller HTM) i veksttrauet.

2. Sett pa overforingslokket. 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: Bare for Mueller-Hinton-buljong med lysert hesteblod (streptokokker): Pa grunn av de fysiske
egenskapene til det tilsatte lyserte hesteblodet, anbefales forhandsfylling for a redusere muligheten for ujevn
pafylling i panelbregnnene. Trekk opp inokulumet i henhold til anvisningen ovenfor for & utfere primingen.
Mens overfgringslokket fortsatt sitter pa veksttrauet, trykker du pa den midterste knappen for a dispensere
inokulumet tilbake inn i veksttrauet. Trekk opp inokulumet i overfaringslokket en gang til.

4. Plasser RENOK rehydrator/inokulator med overfgringslokk pad MICroSTREP plus-panelet, og hell inokulumet inn i
panelet.

Inkubasjon
1. Stable panelene i grupper pa 3-5 for & sikre jevn varmefordeling under inkubasjon.

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

3. Inkuber panelene i 20-24 timer ved 35 °C + 1 °C i en ikke-CO,-inkubator.
Lese panelene

Paneler leses manuelt ved bruk av indirekte lys (f.eks. fra MicroScan-mikrofortynningsviser), og resultater kan registreres pa
et panelarbeidsark.

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

A. Vekstibrgnnene vises som turbiditet. Turbiditet kan vises som uklarhet gjennom brgnnen, en knapp midti brgnnen
eller en fin, kornete vekst gjennom brgnnen. En endring i buljongfargen bear 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. Nardetervekstialle konsentrasjoner av et antimikrobielt middel, noteres MIC som starre 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 vekstbrgnner (f.eks. vekst ved 1, 2 og 8 ug/mL, men ikke ved 4 ug/mL) kalles en
brann som er hoppet over, og skal ignoreres.

e. Flekkvis vekst i isolerte branner tyder pa forurensning. Testen bgr gjentas.

f. En «hale-effekt» kan observeres i noen kombinasjoner av legemiddel/organisme. Haleeffekt med
trimetoprim/sulfametoksazol (T/S) med bruken av RENOK rehydrerings-/inokuleringssystem skyldes
konsentrasjonen av inokulum. Endepunktet bgr leses av som den laveste konsentrasjonen som viser ca.
80 % vekstreduksjon sammenlignet med vekstbrgnnen.

g. Sjeldne B-laktamase-negative, ampicillin-resistente (BLNAR) stammer av H. influenzae bgr anses som
resistente for amoksicillin/klavulansyre, ampicillin/sulbaktam, cefaklor, cefamandol, cefetamet, cefonicid,
cefprozil, cefuroksim, loracarbef og piperacillin/tazobaktam til tross for noen BLNAR-stammers tilsynelatende
in vitro-fglsomhet for disse midlene."

Typiske indikatorer BRONNER TILSATT
ANTIMIKROBIELLE
MIDLER pg/mL’

Stor knapp i vekstbrann. 1
Typiske vekstknapper i kolonne 1 og 2.

Kolonne 2 viser et «hopp» i vekstbrgnner. Dette skal ignoreres. ®

Denne enkeltknappen i kolonne 3, omgitt med klare brgnner overog 025 +—- @@ O @ ©
under, viser flekk-kontaminasjon og skal ignoreres. 5 - @@0@0

MIC i kolonne 1 = 2 pg/mL (lavest konsentrasjon klar bragnn).

i _ I NOJOJOX | @2
MIC i kolonne 2 = > 16 pyg/mL (vekst i alle brgnner). » -0®000
MIC i kolonne 3 = < 0,25 pg/mL (ingen vekst i alle brgnner). + 00000
MIC i kolonne 4 = 2 pg/mL (Etterslepende effekt i brgnner 2—-8). 8 -0®000
MIC i kolonne 5 = < 0,25 ug/mL (haleeffekt i alle brgnner, dermed er 6 4—0®000

MIC =). (Typisk effekt av noen legemiddel/virus-kombinasjoner). L1 111
T 1T 1T 1
2—=— 1 2 3 45

A0_0092B3

*Diagram: 1 = VEKST og 2 = KOLONNE
RESULTATER

Tolking av MIC-resultatene

Folsomhet pavises ved & sammenligne MIC-verdien for en organisme med det oppnéaelige blod- eller urinnivaet til det
antimikrobielle middelet. Fglgende tabeller oppgir tolkningskriteriene for streptokokker som indikert i CLSI-dokumentet
M100-S26."

1. Tolkningskriterier for streptokokker

Tolkningskriterier for streptokokker

Antimikrobielle midler Folsom Middels Resistent
Amoksicillin / K klavulanat

S. pneumoniae (ikke-meningitt) <2/1 4/2 >8/4
Ampicillin

B-hemolyttiske streptokokker’ <0,25 - -
Viridans-streptokokker? <0,25 0,5-4 >8
Azitromycin®

Streptokokker <0,5 1 22
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Tolkningskriterier for streptokokker

Antimikrobielle midler Folsom Middels Resistent
Cefaklor

S. pneumoniae <1 2 24
Cefepim

S. pneumoniae (ikke-meningitt) <1 2 24
B-hemolyttiske streptokokker' <0,5 - -
Viridans-streptokokker? <1 2 >4
Cefotaksim

S. pneumoniae (meningitt)*® <0,5 1 >2
S. pneumoniae (ikke-meningitt)*® <1 >4
B-hemolyttiske streptokokker’ <0,5 - -
Viridans-streptokokker? <1 2 >4
Cefuroksimaksetil (oral)

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefuroksimnatrium (parenteral)

S. pneumoniae <0,5 1 22
Kloramfenikol®

S. pneumoniae <4 - =8
Andre streptokokker enn S. pneumoniae <4 8 216
Klindamycin®

Streptokokker <0,25 0,5 >1
Erytromycin®

Streptokokker <0,25 0,5 21
Meropenem3®

S. pneumoniae <0,25 0,5 21
B-hemolyttiske streptokokker! <0,5 - -
Viridans-streptokokker'? <0,5 : i
Penicillin®

S. pneumoniae (meningitt) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (ikke-meningitt) <2 4 28
S. pneumoniae (oral penicillin V) <0,06 0,12-1 22
B-hemolyttiske streptokokker' <0,12 - -
Viridans-streptokokker? <0,12 0,25-2 >4
Rifampin

S. pneumoniae <1 2 >4
Tetrasykline’

Streptokokker <2 4 28
Trimetoprim/Sulfametoksazol

S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 >4/76
Vankomycin'®

Streptokokker <1 - -

1. Fraveeret av resistente stammer utelukker definering av noen andre resultatkategorier enn «fglsom». Stammer som gir resultater som tyder pa kategorien
«ikke falsom», bar sendes til et referanselaboratorium for videre testing.'

2. Bruk grenseverdier for viridans-streptokokker til S. bovis (gruppe D-streptokokker).

3. Rapporter behandling bare for systemisk kilde.

4. For S. pneumoniae isolert fra cerebrospinalvaeske (CSV) rapporteres bare tolkninger av meningitt. For S. pneumoniae isolert fra alle andre prover

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

5. Felsomhet og resistens for azitromycin og klaritromycin kan predikeres ved testing av erytromycin.

6. Kun testresultater med penicillin, cefotaksim, ceftriakson, meropenem og vankomycin skal regelmessig rapporteres for CSV-isolater for S. pneumoniae.
7. Tolkninger for S. pneumoniae er basert pa CLSI M100-S22.

MERK: Resultater kan vaere ungyaktige hvis spesifiserte kriterier anvendes pa andre organismer enn de som er oppgitt.

MERK: Streptokokker som er fglsomme for penicillin kan anses som fglsomme for andre beta-laktam-antibiotika (f.eks.
cefalosporiner, ampicillin osv.). Se Generelle kommentarer i CLSI-tabellene 2G og 2H for tilleggsinformasjon.

2. Haemophilus spp. tolkningskriterier

Antimikrobielt middel Folsom Middels Resistent
Amoksicillin / K klavulanat <4/2 - >8/4
Ampicillin'2 <1 2 24
Azitromycin®* <4 - -
Cefaklor <8 16 232
Cefepim* <2 - -
Cefotaksim?* <2 - -
Cefuroksim <4 8 216
Kloramfenikol*? <2 4 >8
Ciprofloksacin* <1 - -
Meropenem?3+ <0,5 - -
Rifampin <1 2 24
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Antimikrobielt middel Folsom Middels Resistent

Tetrasykline <2 4 >8

Trimetoprim/Sulfametoksazol <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. Sjeldne B-laktamase-negative, ampicillin-resistente (BLNAR) stammer av H. influenzae bgr anses som resistente for amoksicillin/klavulansyre,
ampicillin/sulbaktam, cefaklor, cefamandol, cefetamet, cefonicid, cefprozil, cefuroksim, loracarbef og piperacillin/tazobaktam til tross for noen
BLNAR-stammers tilsynelatende in vitro-falsomhet for disse midlene.®

2. Kun resultater for testing med ampicillin, cefotaksim, kloramfenikol og meropenem skal regelmessig rapporteres for CSV-isolater for H. influenzae.

3. Rapporter behandling bare for systemisk kilde.

4. Fraveeret av resistente stammer utelukker definering av noen andre resultatkategorier enn «fglsom». Stammer som gir resultater som tyder pa kategorien
«ikke fglsom», bar sendes til et referanselaboratorium for videre testing.'

MERK: Resultater kan vaere ungyaktige hvis spesifiserte kriterier anvendes pa andre organismer enn Haemophilus spp.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

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

2. MICroSTREP plus paneler er kun ment for testing for alle ikke-enterokokk streptokokker (inkludert S. pneumoniae) og
Haemophilus spp.

3. Det kan oppsta litt uklarhet i tilfeldige br@nner for noen antimikrobielle midler. Dette skal ikke tolkes som vekst.

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

5. MICroSTREP plus-panelet skal ikke inkuberes i en CO,-inkubator.

6. Resultater som er oppnadd med blandede kulturer, er ikke gyldige.

7. B-laktamase-testing anbefales av CLSI for a forutsi Haemophilus spp.-resistens overfor penicillin, ampicillin og
amoksicillin." Selv om en B-laktamase-test ikke er inkludert pa dette panelet, skal denne testen utferes rutinemessig
med Haemophilus spp., da resultatene anvendes i den kategoriske fortolkningen av disse antimikrobielle midlene.

8. Haemophilus spp. og rifampin/rifampicin skal ikke rapporteres, og hvis det er sveaert viktig for pasientbehandlingen, skal
en alternativ metode for testing utfgres. Nar utskrift ikke undertrykkes av LabPro, skal resultatet undertrykkes manuelt.
Se LabPro Operator’s Manual (brukerhandbok for LabPro) for instruksjoner.

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 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’ H. influenzae? H. influenzae?
ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
Antimikrobielt middel Fork. Omrade® Omrade Omrade
Amoksicillin / K klavulanat Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
Ampicillin Am 0,06-0,25 2-8 -
Azitromycin Azi <0,25 0,5-4* -
Cefaklor Cfr <1-2, 8 - <1-2, 8
Cefepim Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
Cefotaksim Cft <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Cefuroksim Crm <0,25-1 - <0,25-1
Kloramfenikol C 2-8 <1 -
Ciprofloksacin Cp - <0,06 -
Klindamycin Cd <0,25 - -
Erytromycin E <0,25 - -
Meropenem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
Penicillin P 0,25-1 - -
Rifampin Rif <0,5 <0,5-1 -
Tetrasykline Te <1 4->4 -
Trimetoprim/Sulfametoksazol T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
Vankomycin Va <0,5 - -

1. Basert pa panelrehydrering med Mueller-Hinton-buljong med 2-5 % lysert hesteblod.

2. Basert pa panelrehydrering med Haemophilus testmediumbuljong.

3. Omrade = Forventet verdi (ug/mL)

4. Dette omradet stemmer ikke overens med det akseptable omradet for kvalitetskontroll oppfert i CLSI M100-dokumentet.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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YTELSESKARAKTERISTIKA

Ytelsen til MicroScan MICroSTREP plus-panelet har blitt etablert i evalueringer ved flere kliniske laboratorier. Data ble
analysert og tolket i henhold til MIC-tolkningsstandarder i NCCLS-standard M7-A6 og/eller med prosentvist samsvar med
en referansemetode.

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, utfgres etter skjgnn fra Beckman Coulter og pa kundens
regning.

REVISJONSHISTORIKK

REVISJON DATO BESKRIVELSE
AA Juni 2019 Opprettelse
AB August 2019 Oversettelser lagt il
AC Mars 2021 «lkke rapporter» for Rifampin vs Haemophilus lagt til. Oppdatert avsnitt for
sammendrag og prinsipp ved a legge til informasjon om forskjeller mellom
LabPro programvare- og panelutgaver.

Symbolngkkel

Symbolngkkel

Symbol

Symboltittel

Beskrivelse av standard

Standard

@

Ikke til gjenbruk

Angir medisinsk utstyr
som er beregnet for
engangsbruk eller for
bruk pa én pasient under
én prosedyre.

ISO 15223-1; 5.4.2

batchkode, slik at en
batch eller en lot kan
identifiseres.

g Utlgpsdato Angir den siste datoen |ISO 15223-1; 5.1.4
det medisinske utstyret
kan brukes.
LoT Batchkode Angir produsentens  [ISO 15223-1; 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; 5.3.1

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
utferes med IVD.
(Normalt inkludert pa
reagenssettene.)

ISO 156223-1; 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
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Symbolngkkel

Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard|Standard
)I Temperaturbegrensning Angir ISO 156223-1; 5.3.7
temperaturgrensene

det medisinske utstyret
trygt kan utsettes for.

[ Se bruksanvisning Angir at brukeren ma |ISO 15223-1; 5.4.3
sjekke bruksanvisningen.
c € CE-merke Europeisk merke for |lkke relevant
samsvar
Innhold Ikke relevant Ikke relevant
Innhold (pakke) Antimikrobielt middel |lkke relevant
(forkortelse)
CONTENTS]ID Innhold (pakke) Identifiseringssubstrat |lkke relevant
(forkortelse)
Sikkerhetsdatablad Angir et Ikke relevant
sikkerhetsdatablad.
Made in USA Ikke relevant Ikke relevant
Kun til eksportbruk Ikke relevant Ikke relevant
— Rekonstitueringsvolum Ikke relevant Ikke relevant
[ | @mtalig, behandles med Angir medisinsk utstyr |ISO 15223-1; 5.3.1
L varsomhet som kan bli gdelagt eller

skadet hvis det ikke
handteres forsiktig.
Denne siden opp Angir riktig stdende stilling|ISO 7000: 0623

|

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: 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 Beckman Coulters vare- og servicemerker som er omtalt her, er varemerker eller
registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.
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MicroScan
MICroSTREP plus 3 eljarasi kézikonyv, multiregionalis
B1016-89A

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MicroScan MICroSTREP plus 3-as tipusu panelekkel valo hasznalatra. A MicroScan MICroSTREP plus panelek az
aerob, nem enterococcus streptococcusok (beleértve a Streptococcus pneumoniae-t) és a Haemophilus spp. antimikrobialis
szerekkel szembeni érzékenységének meghatarozasara szolgalnak.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

Az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok a tapoldat-higitasos érzékenységi vizsgalat miniatirizalt, dehidratalt valtozatai.
A kulénféle antimikrobialis szereket vizzel vagy pufferrel olyan koncentraciokra kell higitani, amelyek atfogjak a klinikai
szempontbdl fontos tartomanyt. A tapoldatnak a mikroorganizmus standardizalt szuszpenzidjaval térténd inokulalasat
kdvetéen a paneleket rehidrataljuk 2-5% lizalt l6vért (LHB) tartalmazé Mueller-Hinton tapoldattal (streptococcusok esetén)
vagy Haemophilus tesztkézeggel (HTM) (Haemophilus spp. fajok esetén).

Nem CO, inkubatorban, 20-24 o6ran at végzett inkubaciét koévetéen a vizsgalt mikroorganizmus minimalis
gatlé koncentracidértekét (MIC) a novekedést gatld legalacsonyabb antimikrobialisszer-koncentracioként kell
megé”apﬂani.1’2’3'4'5’6'7'8’9‘10’11'12'13’14

Az eljarasi kézikonyv dokumentaciéban felsorolt tartalma (pl. értelmezési kritériumok, a panelek leolvasasi ideje, korlatozasok)
az eltérd szoftver- és panelverzidk miatt eltérhet a LabPro Information Manager informacidkezel6ben talalhato kritériumoktol.

MICroSTREP plus panel, 3-as tipus (B1016-89A)

Antimikrobialis szerek Rov. Higitasok: pg/mL
Amoxicillin/K Klavulanat Aug 0,25/0,12-4/2
Ampicillin Am 0,03-8
Azitromicin Azi 0,25-4
Cefaklor Cfr 1-2, 8-16
Cefepim Cpe 0,12-2
Cefotaxim Cft 0,03-8
Cefuroxim Crm 0,25-8
Kléramfenikol C 1-8
Ciprofloxacin Cp 0,06-2
Klindamicin Cd 0,25-2
Eritromicin E 0,25-4
Meropenem Mer 0,06-4
Penicillin P 0,03-8
Rifampicin Rif 0,5-2
Tetraciklin Te 1-4
Trimetoprim/Szulfametoxazol  T/S 0,25/4,75-2/38
Vankomicin Va 0,5-8

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Kizérdlag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

2. Valamennyi eljaras soran aszeptikus technikat kell alkalmazni és be kell tartani a mikrobioldgiai veszélyek
ellen bevezetett ovintézkedéseket, mindig szem el6tt tartva, hogy a beoltott panelek potencialisan kdérokozdo
mikroorganizmusokat tartalmaznak.

3. Ez az anyag fert6z8 korokozdkat tartalmaz; megfelel6en, veszélyes bioldgiai anyagként kell artalmatlanitani.

4. Ateszt eredményeit mindig a beteg anamnézisével, klinikai vizsgalati eredményeivel és egyéb leleteivel egylttesen kell
értelmezni.

5. A panel rehidratalasahoz hasznalt tapoldat 2-5% lizalt 16vért tartalmaz.
TAROLAS
A MicroScan MICroSTREP plus paneleket 2-25 °C koz6tt tarolja.
GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva.

A biztonséagi adatlap megtalalhato6 a kdvetkezd cimen: beckmancoulter.com/techdocs
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MEGROMLASRA UTALO JELEK

Ha az antimikrobialis szereket hosszu idére az ajanlott tarolasi korilményektél eltérd kortilményeknek teszik ki, az az
antimikrobidlis szerek hataser6sségének csokkenéséhez vezethet. Ne hasznalja a lejarati idén tal. Ha tovabbi segitségre
van sziksége, forduljon a Beckman Coulter képvisel6jéhez vagy forgalmazéjahoz.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A megfelelé mintakat a Manual of Clinical Microbiology (Klinikai mikrobiologiai kézikdnyv)? cim( kiadvanyban ajanlott eljarasok
szerint kell 6sszegydjteni, szallitani, és elsédleges izolal6 taptalajra helyezni.

SZALLITOTT ANYAGOK

MICroSTREP plus panel, 3-as tipus (B1016-89A)

Eljarasi és minéség-ellenérzési kézikonyv

Panel munkalap

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

0,5 McFarland turbiditasi standard

100 pL-es pipettazéd egyszer hasznalatos steril hegyekkel

Fedétalcak (B1010-56B vagy egyenértékii)

Altalanos laboratériumi felszerelés

Inoculator-D készlet, csomagonként 60 db (B1013-5) vagy 240 db (B1013-4)
Inokulumfolyadék, 3 mL (B1015-2)

Inokulum-séoldat, 3 mL (B1015-12)

Haemophilus tesztkdzeg, 25 mL (B1015-26)

Mueller-Hinton tapoldat 3% lizalt I6vérrel, 25 mL (B1015-25)
Mikrohigitas-megtekintd

Mikroorganizmusok minéség-ellenérzéshez (lasd a jelen kézikdnyv minéség-ellenérzésre vonatkozé szakaszat)
Mindség-ellendrzési jelentés Grlap (B1014-248A)

RENOK rehidratald/beolté rendszer (B1018-14) vagy azzal egyenértéki
Turbiditdsméré készuiléek

Vortex

ELJARAS

A tapoldat elokészitése

1. Hasznalat el6tt hagyja, hogy szobahémérsékletliire melegedjen a 3% lizalt I6vérrel és/vagy Haemophilus tesztkdzeggel
kiegészitett Mueller-Hinton tapoldat.

2. A panelek inokulalasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a tapoldat min6ségét nem rontotta a helytelen tarolas vagy
kezelés. Ehhez ellendrizze a kdvetkez6 tulajdonsagokat:

LHB tapoldathoz:
A. A tapoldatnak attetszének és vords vagy sotetvords szinlnek kell lennie.

B. A tapoldat szine halvanybarnéara vélthat a lejarati id6 kézeledtével, de attetszének kell maradnia. A barnas szin
nem befolyasolja a panel eredményeit.

C. Ne hasznaljon zavaros vagy elszinez6détt tapoldatot.
HTM tapoldathoz:
A. A tapoldatnak attetszének és aranysarga arnyalatinak kell lennie.

B. Normalis, ha a lejarati datum kozeledtével a tapoldatban kis mennyiségii barna/fekete csapadék jelenik meg a
mintacsé aljan. A csapadék ujra beoldédik, ha a tapoldat szobahémérsékletll, és a csdvet néhanyszor fel-le
forditjuk.

C. Ne hasznaljon zavaros vagy elszinez6détt tapoldatot.
Panel el6készitése

1. Vegye ki a tarolébdl a hasznalandé paneleket. Ne hasznalja az olyan paneleket, amelyeknél fennall az alabbiak
valamelyike:

A. Nincs a csomagban szaritdszer, vagy kiszakadt a szaritészer csomagolasa.
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B. A panel cellai elszinezddtek.
C. Sérllt (felbontott, lyukas vagy szakadt) a csomagolas.

2. Vagja fel a tasakot, és vegye ki bel6le a panelt. Ha a panel hitében volt tarolva, azonnal vegye ki a féliatasakbdl. A
rehidratalas el6tt hagyja a paneleket szobahémérsékletlire 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.

Inokulum elkészitése
A CLSI ajanlasai szerint az inokulum s(irliségét a telepszamlalas mddszerével rendszeresen ellendrizni kell.
1. Turbiditasi standardot alkalmazé technika

A TURBIDITASI STANDARDOT ALKALMAZO TECHNIKA A JELEN PANELLEL TORTENO HASZNALATRA
JOVAHAGYOTT EGYETLEN MODSZER.

A. Steril vattapalca, oltdkacs vagy tampon segitségével érintse meg egy gatlé hatast nem kifejtd, 16—20 o6ras
(streptococcusok) vagy 18-24 6ras (Haemophilus spp.) agarlemezen (pl. triptikdz szdéja agar 5% juhvérrel,
csokoladé agar) 1évé, legalabb 4-5 nagyobb vagy 5-10 kisebb (vagy 0,5 McFarland inokulum létrehozasahoz
elégseéges), morfologiailag azonos, megfelelen izolalt telep fellletét. Ne készitsen inokulumot nagyon apré
(tGhegyszer(), autolizist mutato telepeket tartalmazé lemezekrél. 5-10% CO, javasolt az inkubalashoz.

B. Emulgealja 3 mL inokulumfolyadékban (autoklavozott, deionizalt viz) vagy inokulum-séoldatban.

C. Jdl zérja le, majd 2—3 masodpercig vortex keverdvel keverje a szuszpenziot. A végsé turbiditasnak egyeznie kell
egy 0,5 McFarland turbiditasi standardéval. Azonos turbiditas érhet6 el 0,08 + 0,02 mérési tartomanyu MicroScan
turbiditdsmeérd segitségével.

D. Pipettazzon 0,1 mL (100 uL) standardizalt szuszpenziot 25 mL LHB tapoldatba (streptococcusok esetén) vagy
HTM tapoldatba (Haemophilus spp. fajok esetén). Szorosan zarja le, és 8—10-szer atforditva keverje 6ssze.

Panel rehidratalasa/beoltasa

A panelek beoltasat a RENOK rehidratalé/beolté rendszerrel és Inoculator-D készletekkel kell végezni. Mas rendszer
hasznalatakor a rehidratalast cellanként 115 yL + 10 yL szuszpenzidval kell végezni.

A vizsgalt mikroorganizmus életképességének és tisztasaganak biztositasa érdekében tiszta tenyészetet tartalmazé lemezt
kell késziteni, amelyhez az inokulumot megfelel6 agarlemezre szélesztve, megfelelé korilmények kozott kell inkubalni. Ha a
tiszta tenyészetet tartalmazo lemezen ketté vagy annal tobb teleptipus jelenik meg, izolalja Gjra a telepeket, és ismét végezze
el a vizsgalatot.

1. Tavolitsa el a transzferfedelet a beoltasi készletrdl. Ontse a beoltott 25 mL tapoldatot (LHB vagy HTM) az oltévalyuba.

2. Helyezze vissza a transzferfedelet. Ovatosan kopogtassa meg a transzferfedél négy sarkat, és gy6z6djén meg arrél,
hogy nincsenek buborékok. Hagyja, hogy a transzferfedél legalabb 20 masodpercig ekvilibralédjon az oltévalyaban.

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/beolté rendszer kezel6i
kézikonyve) cimi dokumentumban.

MEGJEGYZES: Kizarélag a lizalt 16vért tartalmazé Mueller-Hinton tapoldat (streptococcusok) esetén: a lizalt
I6vér kiegészitd anyag fizikai tulajdonsagai miatt azt javasoljuk, hogy adjon hozza egy feltbltési Iépést, mert
ezzel minimalisra cs6kkentheté a panel celldinak egyenetlen feltoltése. A feltoltési Iépés elvégzéséhez szivja
fel az inokulumot a fentiek szerint. Mikozben a transzferfedél még az oltévalyun van, nyomja meg a kézépsé
kioldbgombot, és adagolja vissza az inokulumot az oltévalyuba. Masodszor is szivja fel az inokulumot a
transzferfedélbe.

4. Helyezze a RENOK rehidratalé/beoltd transzferfedelét a MICroSTREP plus panelre, és engedje az inokulumot a panelbe.
Inkubalas

1. Az inkubalds alatti egyenletes héeloszlas biztositasa érdekében helyezze egymasra a paneleket, 3-5-6s csoportokat
kialakitva.

2. A parolgds megakadalyozasa céljabdl tiszta fed6talcaval fedje le az egyes panelcsoportokat. A fedétélcak
Ujrahasznalhatok. A fedétalcak fertétlenitéséhez ne hasznaljon alkoholt. Szappannal és vizzel tisztithatok. A
feddtalcakat alaposan &blitse at, és hagyja a levegén megszaradni.

3. A paneleket 20—-24 ¢6ran at kell inkubalni 35 °C £ 1 °C-on, nem CO, inkubatorban.
Panelek leolvasasa

A paneleket manualisan, kozvetett fényt (pl. a MicroScan mikrohigitas-megtekintd altal biztositott fényt) hasznalva kell
leolvasni, és az eredményeket a panel munkalapjan kell rdégziteni.

1. 20-24 ¢4ras inkubalast kbvetéen vegye ki a paneleket az inkubatorbdl.
2. Az esetleges kicsapddas vagy térmelék eltdvolitasa céljabdl térdlje le a panel aljat egy szalmentes tériékendével.
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3. Csak akkor olvassa le a paneleket, ha a ndvekedésvizsgalati kontrolicella tartalma zavarossa valt. A nem megfelelé
ndvekedést a cellaban kialakulé enyhe fatyolossag vagy a tapoldat attetszdsége jelzi.

4. Jegyezze fel az eredményeket a megfelelé6 munkalapon.
5. Az antimikrobialis szerekkel szembeni érzékenység (MIC értékek) leolvasasa

A. A cellakban zavarosodasként jelenik meg a ndvekedés. A zavarosodas a cella egész szélességében megjelend
fatyolossag, a cella kbzepén megjelend Uledék vagy a cella egész szélességében megjelend finom szemcsés
szaporodas formajaban lehet jelen. A tapoldat szinének valtozasa nem értékelhetd ndvekedésként. A turbiditast
kozvetett fényben kell leolvasni.

B. Jegyezze fel a MIC eredményeket, a kdvetkez6k szerint:

20-24 é6ra inkubalas utan a MIC értékeként jegyezze fel azt a legkisebb antibiotikum-koncentraciét, amelynél

novekedés 1, 2 és 8 ug/mL értéknél, de

A trailing jelenség a RENOK rehidratalé/beolté rendszer hasznalatakor

a.
ndvekedésgatlas tapasztalhato.

b. Ha valamely antibiotikum valamennyi koncentraciojanal névekedés tapasztalhatd, a MIC értékét a
kovetkez8képpen kell feljegyezni: a legnagyobb koncentracidonal nagyobb (>).

c. Ha valamely antimikrobialis szer egyik koncentraciojanal sem kdvetkezik be névekedés, a MIC értékét a
kovetkezbképpen kell feljegyezni: a legkisebb koncentracional kisebb vagy azzal egyenld (<).

d. A ndvekedésvizsgalati cellak soraban lévé attetszd cella (pl.
4 pg/mL-nél nem) kihagyott celldnak tekintendd, és figyelmen kival hagyando.

e. Azizolalt cellakban tapasztalhatd pontszer(i ndvekedés szennyezddésre utal. A tesztet meg kell ismételni.

f.  Bizonyos gyégyszer/mikroorganizmus kombinaciék esetében ,trailing jelenség” figyelheté meg (csdkkent,
de jol észlelhetd novekedés).
trimetoprim/szulfametoxazol (T/S) esetében az inokulum koncentracidja miatt figyelheté meg. A végpont
az a legkisebb koncentracio, amely a novekedésvizsgalati cellaval 6sszehasonlitva korllbeltl 80%-os
novekedéscsdkkenést mutat.

g. A H. influenzae ritka, B-laktamaz negativ, ampicillinrezisztens (BLNAR) térzseit rezisztensnek kell tekinteni

amoxicillin/klavulansavra, ampicillin/szulbaktamra, cefaklérra, cefamandolra, cefetametre, cefonicidre,
cefprozilra, cefuroximra, loracarbefre és piperacillin/tazobaktamra, annak ellenére, hogy néhany BLNAR
torzs latszélag érzékenységet mutat ezekre az agensekre in vitro."

Jellemz6 indikatorok

Nagy gomb a ndvekedésvizsgalati cellaban.
Jellemzd ndovekedési Gledék az 1. és 2. oszlopban;

médon a MIC <). (Egyes gyogyszer/mikroorganizmus kombinaciok
tipikus hatasa).

ANTIMIKROBJALIS SZERT
TARTALMAZO CELLAK
Hg/mL’

1

A 2. oszlop a névekedésvizsgalati cellak valamelyikének kihagyasat ®
jeldli; figyelmen kivul hagyando. 025 1- @@ 0 @O
A 3. oszlopban talalhatd egyetlen Uledek, amely szomszédsagaban 5 | @e® 0@ O
(alatta és folotte) attetsz6 cellak vannak, szennyezdédésfoltra utalnak; | || YOrerY Yo
figyelmen kivil hagyandok. » - 0®00 Gé
MIC, 1. oszlop = 2 pg/mL (legkisebb koncentracioju attetszd cella). s 100000
MIC, 2. oszlop = > 16 pg/mL (valamennyi cellaban névekedés).
MIC, 3. oszlop = < 0,25 ug/mL (egyik cellaban sincs névekedés). 8 - O@®@000
MIC, 4. oszlop = 2 pg/mL (Trailing hatés a 2-8. cellanal). 6 T Q@000
MIC, 5. oszlop = < 0,25 ug/mL (trailing hatas valamennyi cellaban, ily 5 11
—— 12345

A0_0092B3

*Diagram: 1 = GROWTH (Névekedés) és 2 = COLUMN (Oszlop)
EREDMENYEK

A MIC eredmények értelmezése

Az érzékenység meghatarozasa a mikroorganizmus MIC-értékének az antimikrobidlis szer vérben vagy vizeletben elérhetd
szintjével val6 6sszehasonlitasa alapjan torténik. Az alabbi tablazatok tartalmazzak az M100-S26 jel(i CLSI-dokumentumban

szerepld, a streptococcusokra vonatkozé értelmezési kritériumokat. ™
1. Streptococcusok — Ertelmezési kritériumok

Streptococcusok — Interpretativ kritériumok

Antimikrobialis szerek Erzékeny Mérsékelten érzékeny Rezisztens
Amoxicillin/K Klavulanat
S. pneumoniae (nem meningitis) <2/1 4/2 28/4
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Streptococcusok — Interpretativ kritériumok

Antimikrobialis szerek Erzékeny Mérsékelten érzékeny Rezisztens
Ampicillin

B-hemolitikus streptococcusok’ <0,25 - -
Streptococcus viridans? <0,25 0,5-4 >8
Azitromicin®

Streptococcusok <0,5 1 22
Cefaklor

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefepim

S. pneumoniae (nem meningitis) <1 2 24
B-hemolitikus streptococcusok’ <0,5 - -
Streptococcus viridans? <1 2 >4
Cefotaxim

S. pneumoniae (agyhartyagyulladas)*® <0,5 1 22
S. pneumoniae (nem <1 2 >4
agyhartyagyulladas)*®

B-hemolitikus streptococcusok’ <0,5 - -
Streptococcus viridans? <1 2 >4
Cefuroxim-axetil (szajon at)

S. pneumoniae <1 2 24
Cefuroxim-natrium (parenteralis)

S. pneumoniae <0,5 1 22
Kléramfenikol®

S. pneumoniae <4 - 28
Streptococcusok, kivéve a S. <4 8 216
pneumoniae

Klindamicin®

Streptococcusok <0,25 0,5 21
Eritromicin®®

Streptococcusok <0,25 0,5 21
Meropenem?®®

S. pneumoniae <0,25 0,5 >1
B-hemolitikus streptococcusok’ <0,5 - -
Streptococcus viridans'2 <0,5 : .
Penicillin®

S. pneumoniae (meningitis) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (nem meningitis) <2 4 28
S. pneumoniae (oralis penicillin V) <0,06 0,12-1 22
B-hemolitikus streptococcusok’ <0,12 - -
Streptococcus viridans? <0,12 0,25-2 >4
Rifampicin

S. pneumoniae <1 2 >4
Tetraciklin’

Streptococcusok <2 4 28
Trimetoprim/Szulfametoxazol

S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 >4/76
Vankomicin'®

Streptococcusok <1 - -

1. A rezisztens torzsek hianya kizarja az ,érzékeny” kategoérian kivil barmilyen mas eredménykategéria meghatarozasat. Amennyiben ,nem érzékeny”
kategoriaju eredményre gyanus torzseket mutat ki, ezeket be kell nyujtani egy referencialaboratériumnak tovabbi tesztelés céljabdl."®

2. A S. bovis esetén alkalmazza a Streptococcus viridans fajok hatarértékeit (D-csoportu streptococcusok).

3. Csak szisztémas eredet esetén leletezzen terapiat.

4. Az agyi-gerincvel6i folyadékbdl (CSF) izolalt S. pneumoniae esetében csak az agyhartyagyulladas-értelmezéseket kell jelenteni. A CSF kivételével
minden mas mintabdl izolalt S. pneumoniae esetében az agyhartyagyulladast és nem agyhartyagyulladast feltételez6 értelmezéseket egyarant jelenteni kell.
5. Az azitromicinnel és klaritromicinnel szembeni érzékenység és rezisztencia megjésolhaté az eritromicin tesztelése alapjan.

6. A S. pneumoniae CSF izolatumai esetében csak a penicillinnel, cefotaximmal, ceftriaxonnal, meropenemmel vagy vankomicinnel végzett vizsgalatok
eredmeényeit kell rutinszeriien leletezni.

7. A S. pneumoniae fajra vonatkoz6 értelmezések a CLSI M100-S22-es dokumentuman alapulnak.

MEGJEGYZES: Az eredmények pontatlanok lehetnek, ha a megadott kritériumokat a felsoroltakon kivil mas
mikroorganizmusokra alkalmazzak.

MEGJEGYZES: A penicillinre érzékeny streptococcusok egyéb béta-laktam antimikrobialis szerekre (pl. cefalosporinok,
ampicillin stb.) is érzékenynek tekintheték. Tovabbi informaciokért lasd a CLSI 2G és 2H tablazatainak altalanos
megjegyzéseit.

2. Haemophilus spp. — Ertelmezési kritériumok

Antimikrobialis szer Erzékeny Mérsékelten érzékeny Rezisztens
Amoxicillin/K Klavulanat <4/2 - >8/4
Ampicillin'? <1 2 24

C29883-AC 67 of 107



Antimikrobialis szer Erzékeny Mérsékelten érzékeny Rezisztens

Azitromicin®* <4 - .
Cefaklor <8 16 =232
Cefepim* <2 - -
Cefotaxim?# <2 - -
Cefuroxim <4 [} >16
Kléramfenikol?* <2 4 >8
Ciprofloxacin® <1 - -
Meropenem?34 <0,5 - -
Rifampicin <1 2 >4
Tetraciklin <2 4 >8
Trimetoprim/Szulfametoxazol <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. A H. influenzae ritka, B-laktamaz negativ, ampicillinrezisztens (BLNAR) torzseit rezisztensnek kell tekinteni amoxicillin/klavulansavra,
ampicillin/szulbaktamra, cefaklérra, cefamandolra, cefetametre, cefonicidre, cefprozilra, cefuroximra, loracarbefre és piperacillin/tazobaktamra, annak
ellenére, hogy néhany BLNAR torzs latszolag érzékenységet mutat ezekre az agensekre in vitro.'

2. A H. influenzae CSF izolatumai esetében csak az ampicillinnel, cefotaximmal, kléramfenikollal €és meropenemmel végzett vizsgalatok eredményeit
kell rutinszerien leletezni.

3. Csak szisztémas eredet esetén leletezzen terapiat.

4. A rezisztens torzsek hianya kizarja az ,érzékeny” kategérian kivul barmilyen mas eredménykategéria meghatarozasat. Amennyiben ,nem érzékeny”
kategoriaju eredményre gyanus tdrzseket mutat ki, ezeket be kell nydjtani egy referencialaboratériumnak tovabbi tesztelés céljabol.'®

MEGJEGYZES: Az eredmények pontatlanok lehetnek, ha a megadott kritériumokat Haemophilus spp. fajokon kivil mas
mikroorganizmusokra alkalmazzak.

A MODSZER KORLATAI

1.

Néhany igényes mikroorganizmus tovabbi kiegészitéket igényelhet, és nem feltétlenil névekedik a MICroSTREP
plus panelen. Ha nem észlelheté novekedés a ndvekedésvizsgalati cellaban, az nem teszi érvénytelenné a panel
eredményeit.

A MICroSTREP plus paneleket kizardlag az 6sszes nem enterococcus streptococcus (beleértve a S. pneumoniae-t) és
Haemophilus spp. faj tesztelésére tervezték.

Néhany antimikrobialis szer random cellaiban el6fordulhat enyhe zavarossag. Ezt nem szabad ndvekedésként
értelmezni.

A MIC-eredményeket megfeleld gyakorlattal rendelkezd klinikai szakembereknek kell kiértékelnilik, akik ismereteik
alapjan el tudjak donteni, hogy egy adott mikroorganizmus érzékenységi eredménye elfogadhaté-e.

A MICroSTREP plus panel nem inkubalhaté CO, inkubatorban.
A kevert tenyészetek eredményei érvénytelenek.

A Haemophilus spp. fajok penicillin-, ampicillin- és amoxicillinrezisztenciaja elérejelezhetd a CLSI altal javasolt
B-laktamaz teszttel." Ez a panel ugyan nem tartalmazza a B-laktamaz tesztet, de azt a Haemophilus spp. fajokra
rutinszerlen el kell végezni, mivel az eredményeket ezen antimikrobialis szerek kategorikus értelmezésében
felhasznaljak.

A Haemophilus spp. és rifampin/rifampicin eredményét nem szabad leletezni, és ha kritikus fontossagu a beteg
ellatasa szempontjabdl, akkor egy alternativ tesztmddszert kell hasznalni. Ha a nyomtatast nem tiltja meg a LabPro, az
eredményeket manualisan kell elrejteni. Az utasitasokért Iasd: LabPro Operator’s Guide (A LabPro kezel6i kézikényve).

MINOSEG-ELLENORZES

Az antimikrobialis szerek elfogadhatdsagat olyan mikroorganizmusok vizsgélataval kell ellendrizni, amelyeknél ismertek a
MIC-tartomanyok. A javasolt American Type Culture Collection (ATCC) kontroll mikroorganizmusok eredményeinek listajat
lasd alabb.”

MICroSTREP plus 3-as tipus (B1016-89A)

S. pneumoniae’ H. influenzae * H. influenzae *
ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
Antimikrobialis szer ROv. Tartomany?® Tartomany Tartomany
Amoxicillin/K Klavulanat Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
Ampicillin Am 0,06-0,25 2-8 -
Azitromicin Azi <0,25 0,5-4* -
Cefaklor Cfr <1-2,8 - <1-2,8
Cefepim Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
Cefotaxim Cit <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Cefuroxim Crm <0,25-1 - <0,25-1

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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S. pneumoniae’

H. influenzae ?

H. influenzae ?

ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
Antimikrobialis szer Rov. Tartomany?® Tartomany Tartomany
Kléramfenikol C 2-8 <1 -
Ciprofloxacin Cp - <0,06 -
Klindamicin Cd <0,25 - -
Eritromicin E <0,25 - -
Meropenem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
Penicillin P 0,25-1 - -
Rifampicin Rif <0,5 <0,5-1 -
Tetraciklin Te <1 4->4 -
Trimetoprim/Szulfametoxazol T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
Vankomicin Va <0,5 - -

1. A panel 2-5% lizalt I6vért tartalmazoé Mueller-Hinton tapoldattal térténd rehidratalasa alapjan.
2. A panel Heamophilus tesztkdzeggel térténd rehidratalasa alapjan.

3. Tartomany = vart érték (ug/mL)
4. Ez a mindség-ellendrzési tartomany nem felel meg a CLSI M100 jeli dokumentumban szerepld, Acceptable Quality Control Range (Elfogadhato
mind&ség-ellendrzési tartomany) értékeinek.

MINOSEGI JELLEMZOK

A MicroScan MICroSTREP plus panelek teljesitményének meghatarozasa tébb klinikai laboratérium kiértékelése alapjan
tortént. Az adatok elemzése és értelmezése az NCCLS M7-A6 jelli szabvanyaban szereplé MIC értelmezési standardok

és/vagy egy referencia-mddszerhez viszonyitott szazalékos egyezés alapjan tortént.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre,

illetve reagenseire a vonatkozé szerz8déses megallapodasban szerepld garancialis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az Ugyfél feleléssége. Az ezen karbantartasi eljarasok
feltiintetett id6tartamon beliliidékozonként torténé végrehajtasanak elmulasztasa miatt sziikségessé valé javitasok

elvégzésérdl a Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok kéltségei az tgyfelet terhelik.

ATDOLGOZASOK
ATDOLGOZAS |DATUM LEIRAS
AA 2019. junius Létrehozas
AB 2019. augusztus |Forditasok hozzaadasa

AC

2021. marcius

Hozzaadva: a rifampin és Haemophilus parra vonatkozé Do Not Report
(Ne leletezze az eredményeket) utasitas. Frissitve: Az Osszefoglalas és
alapelv c. részhez hozzaadtuk a LabPro szoftver és a panelkiadasok kozotti
kiilébnbségekre vonatkozé informacidkat.

Szimbdélumok listaja

Szimboélumok listaja

Szimbdélum

Szimboélum megnevezése

Standard leirasa

Standard

@

Ne hasznalja ujra

Olyan gyogyaszati
eszkdzt jeldl, amely
nem hasznalhat6 fel
Ujra, azaz csak egyetlen
eljaras soran, egyetlen
betegen hasznalhato.

ISO 15223-1; 5.4.2

Lejarati datum

Azt a datumot jeldli, amely
utan a gyogyaszati eszkdz
mar nem hasznalhato fel.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
o
1

Tételkod

A tétel vagy a sarzs
beazonositasara szolgalo
gyartoi tételkédot jeloli.

ISO 15223-1; 5.1.5

Katalogusszam

A gyoégyaszati eszkoz
beazonositasara szolgald
gyartoi katalégusszamot

jeloli.

ISO 15223-1, 5.1.6-0s
zaradék
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Szimbdélumok listaja

Szimbdolum

Szimboélum megnevezése

Standard leirasa

Standard

wl

Gyarto

A gyogyaszati eszkdz
gyartojat jeldli a
90/385/EGK, a
93/42/EGK és a

98/79/EK jelli eurdpai

unios iranyelveknek
megfeleléen.

ISO 15223-1, 5.1.1-es
zaradék

Gyartas datuma

A gyodgyaszati eszkoz
gyartasanak datumat
jeloli.

ISO 15223-1; 5.3.1

| Ec | ReP]

Meghatalmazott képviseld
az Eurdpai Kozdsségben

Az Eurdpai Kézosségen
bellli hivatalos
képviseletet jeloli.

ISO 15223-1, 5.1.2-es
zaradék

<n> teszthez elegendd
mennyiséget tartalmaz

Az IVD-eszkdzzel
végrehajthaté IVD-tesztek
telies szamat jeldli.

(A reagenskészletek
altalaban tartalmazzak).

ISO 15223-1; 5.5.5

In vitro diagnosztikai
alkalmazasra szolgalo
gyégyaszati eszkdz

Olyan gyogyaszati
eszkozt jeldl, amely
in vitro diagnosztikai
gyogyaszati eszkdzkent
alkalmazandé.

ISO 15223-1, 5.5.1-es
zaradék

Homeérséklet-korlatozas

A gyogyaszati eszkéz
szamara megfeleld
hémérséklet-tartomanyt
jeldli.

ISO 15223-1; 5.3.7

Olvassa el a hasznalati
utasitast

Arra utasitja a
felhasznalot, hogy
tekintse at a hasznalati

ISO 15223-1; 5.4.3

utasitast.

c € CE jelzés Eurdpai megfeleléségi |n. a.

jelolés

Tartalom n. a. n. a.

Tartalom (csomag) Antimikrobialis szer [n. a.
(rovidités)

CONTENTS]ID Tartalom (csomag) Azonositashoz hasznalt [n. a.

szubsztrat (rovidités)

Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap n. a.
jeldlése.

Made in USA n. a. n. a.

Kizarolag exportra szant n. a. n. a.

termék
—> Feloldasi térfogat n. a. n. a.
! Torékeny, ovatosan Olyan gyogyaszati ISO 156223-1; 5.3.1

kezelendd

eszkozt jeldl, amely
eltérhet vagy karosodhat,
ha nem kell
koriltekintéssel kezelik.
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Szimbdélumok listaja

Szimboélum Szimboélum megnevezése Standard leirasa Standard

Felfelé A megfeleld fliggdleges |ISO 7000: 0623
TT helyzetet jeldli

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
eszkozok. Orvostechnikai eszkozok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatoiban hasznalandd
szimbdélumok. 1. rész: Altalanos kdvetelmények)

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgéltatasjegyek a

Beckman

C29883-AC

Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban.
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MicroScan
MpakTnyeckoe pykoBoacteo no padore ¢ MICroSTREP plus 3, MHOropermoHanbHoe

B1016-89A
HA3HAYEHUE

Ons ncnonb3oBaHua ¢ naHenamu MicroScan MICroSTREP plus tuna 3. Manenn MICroSTREP plus komnanun MicroScan
npegHasHadyeHbl AN onpegerneHns YyBCTBUTENbHOCTU K aHTMBaKTepuarnbHbIM npenapaTaMm adpobHbIX HE3HTEPOKOKKOBBLIX
CTPENTOKOKKOB (BKMovasa Streptococcus pneumoniae) n Haemophilus spp.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUINbI PABOTbI

TecTbl MO onpedeneHnio YyBCTBUTENbHOCTM MWKPOOPraHM3MOB K aHTubakTepuanbHblM npenapataMm npeacTaBnsioT
cobol ynpoLLEHHYHO BEPCUI0 TecTa MO OMNpeaerneHu0 YyBCTBUTENBHOCTM OakTepuih K aHTMbakTepuanbHbiM npenaparam
MEeTOAOM pa3BeeHusi B 06e3BoeHHOM BynboHe. Pa3nuyHble aHTMGakTepuanbHble npenaparbl pacTBOPSOTCA B BoAe Unu
OycbepHoM pacTBope OO0 KOHLUEHTpauui, MMeLWmux KnnHudeckoe 3HaveHve. [laHenu pervapatupyrotcs nubo 6ynboHoM
Mionnepa—XuHToH ¢ gobasneHnem 2—-5% nmanposaHHoW nowaguHon kposmn (LHB) (ansa ctpenTokokkos), MMbo ByrnboHOM
TecToBov cpedbl Anst Haemophilus (HTM) (gnsa Haemophilus spp.) nocne uHokynsiuMm GynboHa CTaHOapTU30BaHHOW
CycneH3vnen MUKpOOpraHn3mMoB.

Mocne unHky6aumm B uHkybatope 6e3 CO, B TeyeHne 20-24 yacoB MuMHMManbHasd nogasnsowas koHueHTpaums (MI1K)
Ans MccnegyemMoro MMKpoopraHuama onpeensieTcs no HauMeHbLUen KOHLEHTpauumn aHTubaktepuanbHoOro npenaparta, npu
KoTopow HabnogaeTca nogaBneHne pocta GakTepuin.'234567.89.10111213,14

CopepxaHme NpakTUYecKoro pyKoBOACTBA, YKa3aHHOE Ha 3TMKeTKax, (Hanpumep, UHTEepnpeTauuoHHbIE KPUTEPUN, BPEMS
CUMTBIBAHWS MaHEeNewn, orpaHNYeHnst) MOXET OTNMYaTbCA OT KpUTEPUEB B Nporpamme-agmMmuHucTpartope LabPro Bcneacrtame
pasnuyusa Bepcuii NporpaMMHOro obecnevyeHnsa n naHenem.

MaHenb MICroSTREP plus Tuna 3 (B1016-89A)

AHTHOaKTepuanbHble CoKp. PasBepeHusi, MKr/mn
npenaparbl

Amokcnumnnnui/ knaeynaHar Aug 0,25/0,12-4/2
Kanus

AMIMUMNNVH Am 0,03-8
A3NTPOMULIMH Azi 0,25-4
Llecaknop Cir 1-2, 8-16
Llecbenum Cpe 0,12-2
LlecboTakcnm Cft 0,03-8
Lledpypokcum Crm 0,25-8
XnopamdeHukon C 1-8
LinnpodhnokcauuH Cp 0,06-2
KnunoamuumH Cd 0,25-2
OpUTPOMULINH E 0,25-4
MeponeHem Mer 0,06-4
MNeHnumnnuH P 0,03-8
PudamnmunH Rif 0,5-2
TeTpaumknvH Te 1-4
TpumeTonpum/cynbdameTokcason/S 0,25/4,75-2/38
BankomuumH Va 0,5-8

NPEOYNPEXAOEHNA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU
1. TonbKo AnNs AnarHOCTUKK in vitro.

2. MMpu paboTe c NpeAcTaBnsOWMM ONAaCHOCTb MUKpPOGMONOrMyeckuMm Matepuanom cobniogante npasBuna acenTuku
W YCTaHOBMEHHble Mepbl MPEfOCTOPOXHOCTU MPW BbIMOMHEHUM BCeEX npouenyp, obpaias ocoboe BHMMaHWe Ha
Hanuyve B MHOKYINMPOBAaHHbIX NMaHLLIETax NOTEHUMaNbLHO NAaTOreHHbIX MUKPOOPraHU3MOB.

3. [aHHbin MaTepuan cogepkut Bo3byautenen WHMPEKUMOHHbIX 3aboneBaHuin W OOMKEH  yTUNM3MPOBaTbCH
COOTBETCTBYIOLUM A5 BUONOrMYECcKn onacHbIX OTX040B 06pasom.

4. PesynbraTthl 3TOrO TECTa HEOBXOAMMO BCErda MHTEPnpPeTMpoBaTh B COYETAHNM C aHaMHe30M 3abonesaHna nauueHTa,
KIMUHWUYECKOW KapTMHOM U APYrMMU NONyYeHHbIMK pe3ynsTaTaMu.

5. BynboH gns perngpartaumm naHenu cogepxnt 2—5% Nu3npoBaHHOW NOLLAAMHON KPOBMU.
XPAHEHUE

Xpanute naHenu MicroScan MICroSTREP plus npu temnepatype 2—-25°C.
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KNACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

He Knaccmcbwu,wpyeTcsl KakK onacHoe BeLlecTBo

Macnopt 6e3onacHoCTK JOCTyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

NMPU3HAKU NMOPYHX

OnuTenbHoe XpaHeHWe B YCNOBUSIX, HE COOTBETCTBYIOLUMX PEKOMEHOOBaHHBLIM, MOXET MPUBECTU K MOTepe aKTMBHOCTM
aHTUbaKkTepuanbHbIX npenapaTtoB. He ucnonb3oBaTb MO WUCTEYEHWM CpoKa rogHocTW. [Ana nonyyYeHus ganbHenLuei
noadepXkn obpallanTech K NpeacTaBUTenNto Unu AMcTpubbioTopy Komnanun Beckman Coulter.

CBOP U NPUITOTOBJIEHUE OBPA3LIOB

Moanexawne uccriegoBaHuto obpasubl AOMMKHbI COOMpaThbCs, TPAHCMOPTMPOBATLCA U BbICEBATbCS HA NUTATENbHbIE
cpeabl ANs NEPBUYHON U30MsILMM B COOTBETCTBMM C METOAMKAMMW, PEKOMEHAOBAHHLIMU B Pykog8odcmee 1o KIUHUYeCKoU
Mukpobuonoauu.®

NMPEOOCTABIJIAEMbIE MATEPUAITDbI

MaHens MICroSTREP plus Tuna 3 (B1016-89A)

MpakTnyeckoe pykoBOACTBO MO paboTe C NaHeNsIMM U KOHTPOSIO KayecTBa
BnaHk pernctpauum naHenu

HEOBXOOUMBLIE, HO HE NPEOOCTABINAEMbBIE MATEPUATbI
Crangapt mytHocTu 0,5 no Mak®apnaHgy

MunetouHbin gosatop aAng obbema 100 MKN ¢ OAHOPA30BbLIMU CTEPUNBHBIMU HAKOHEYHKaMU
JToTkm-kpbiwkn (B1010-56B nnn aHanornyHole)

JlTabopaTopHoe obopynoBaHune oOLLEro Ha3Ha4YeHWs

KomnnekT Inoculator-D 60 wrt/ynak. (B1013-5) unu 240 wrt/ynak. (B1013-4)

Boga anst nHokynsiumm, 3 mn (B1015-2)

PacTtBop xnopuaa Hatpusa ang nHokynsauuu, 3 mn (B1015-12)

TectoBas cpena onst Haemophilus, 25 mn (B1015-26)

BynboH Mionnepa — XvHTOH ¢ 3% Nn3vpoBaHHON fowwaanHon kposu, 25 mn (B1015-25)
AHanuaaTop nnaHWeToB ANA MUKPOpasBeaeHus

KoHTporbHble MUKPOOpraHnaMbl (CM. pasgen «KoHTponb kayecTBa» OaHHOIO pPyKoBOACTBa)
BnaHk ansa perncrpaumm pesynstatoB KOHTpons kadectsa (B1014-248A)
Perngpatop/mHokynatop RENOK (B1018-14) unu akBnBaneHTHbIN npubop

Typbugnmetp

BuxpeBoi cmecutens

NMPOLIEQYPA

MpuroroBneHne 6ynboHa

1. TNepepn ncnonb3oBaHem BynboH Mionnepa—XuHTOH ¢ 3% NM3NpOBaHHOW NOLAAUHON KPOBU u/vnn B6ynboH TECTOBON
cpeabl onst Haemophilus Heobxoanmo BeigepxaTb 40 AOCTUXKEHUSI KOMHATHOW Temneparypbl.

2. [Mepep HoOKyNsiuMe naHener yoegutech, Y4To BynboH He NMpULLEs B HErOAHOCTb B pesysisTaTe HernpaBUibHOTO XpaHeHust
unu obpalleHusi, NPoBepUB Crieaytolme nokasartenm:

[nsa 6ynboHa ¢ LHB:
A. BynboH gormkeH BbITb NPO3payHbIM M UMETH LIBET OT KPACHOro 40 TEMHO-KPaCHOTro.

B. Bnwuxe K KOHLY CpoKa rogHOCTM BYyNbOH MOXET NPMOBPECTM NErkuin KOPUYHEBBIN OTTEHOK, HO JOIMKEH OCTaBaTbCs
npospayvHbiM. KopryHeBaTbin LBET HE NOBMUSET Ha pesynbTaThl NPy UCNOMb30BaHWUN NaHENW.

C. He ncnonbayiTte 6ynboH Npy NOMYTHEHUN N USMEHEHMM LiBETA.
Onsa 6yneoHa HTM:
A. BynboH JomkeH ObITb NPO3paYHbIM Y UMETb 30/10TUCTO-XKENThIN LIBET.
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B. bBnuxek KOHUY CpOKa rogHoCTun 6yJ'IbOHa HebonbLLIOEe KONMYecTBo KOpVI‘-IHeBOI'O/LIepHOFO OCafkKa Ha aHe I'IpO6VIpOK
CYMUTaeTca HopMalribHbIM. OTOT 0cagoK OOMmKeH BO3BpatTnUTbCA B pacTBOp, Korga 6yJ'IbOH OOCTUTHET KOMHATHOM
TemMnepartypbl U NOCINE HECKOIbKUX ﬂepeBOpaHMBaHMVI.

C. He ucnonbayiite BynboH Npy NOMYTHEHUN U U3MEHEHUM LiBETA.

MoaroroBka nNnaHweToB

1.

MN3Bnekute HeobxoamMmble AMNs UCMOMNbL30BaHWUA naHenu us xpasunuwa. aHenu Henb3s UCMONb30BaTh MNPU HaANMYUK
NobbIX creayoLwwmx YCroBUid.

A. OrTcyTcTBME MNM NOBpEXAEHUE BNAronornoTuTens.
B. WM3ameHeHue uBeTa NyHOK naHenu.
C. HapylweHune LenocTHOCTM YNakoBKM (ynakoBKa BCKpbITa, MPOKOOTa UNn pasopBaHa).

Paspe>+<bTe nakeT 1 U3BnekuTe naHenb. Ecnv naHenb XpaHunacb B XonogunbHUKe, HemMeaneHHO U3BNekKnTe nnaHweTt
13 nHamemayaribHoro (bOJ'IbFOBOFO naketa. I'Iepe,u, 3anonHeHNEM NNaHLETbI Heobxoanmo BblaepXatb A0 OOCTUXEeHUA
KOMHaTHOM TemMneparypbl. MnaHweTbl MOXHO cKnagbiBaTb B CTOMNKY, HakpbiB CBEPXY YNCTbIM J'IOTKOM-KprLUKOVI. Bce
n3BneyYeHHble U3 yNakoBKM NiaHLWeTbl crneayet UCnonb3oBaTtb B TOT Xe A€Hb U yTUnn3npoeaTtb.

MpurotoBneHne MHOKyNATa
CLSI pekomeHayeT nepnoamyeckn NpoBeEpPsiTb MNOTHOCTb MHOKYNATA NyTeM NOACYEeTa KONMYeCcTBa KOMOHMWM.

1.

CtaHAapTHbIN TypOMaNMETPUYECKUA MeToa

CTAHOAPTHbIA TyPBVIﬂI/IMETPI/I}-IECKI/IIZ METON ABNAETCA EAOMHCTBEHHbBIM  METOAOM,
PEKOMEHOOBAHHbLIM AnA AAHHOW NAHENW.

A. CTepunbHOM Manoykow AN HaHEeCeHWsl, NEeTNern WM TaMMNOHOM KOCHUTECH MOBEPXHOCTM KakK MUHUMYM
4-5 Gonbwux unn 5-10 HebomnblIMX CXOXMX MO POPME XOpPOLO OOOCOBNEHHbIX KOMOHUM WU KONM4YecTBa
KOMOHMWI, AOCTAaTOMHOIO ANS NONyyYeHust MHOKynsaTa ¢ MyTHocTeio 0,5 no Mak®apnaHngy, M3 Yallkm ¢ arapom
(HanpumMep, TPUMNTUKA30-COEBLIM arapom ¢ 5% oBe4vbeln KpOBW, LLIOKONMaAHbIM arapoM) C HEMHTMOMPOBaAHHOM
KyNbTYpOW, KynbTUBMpPYeMOK B TedeHne 16—20 vacoB (CTpenTokokkn) nnn 18—24 yacos (Haemophilus spp.) He
NPUroTOBASANTE MHOKYMAT U3 YalleK C TOYEYHbIMU KONMOHUSMMW, Y KOTOPbIX BblpaXkeH ayTonus. PekomeHayeTcs
nHkyGaumsi B Bo3gyLuHon cpege ¢ 5-10% CO..

B. Cycnengvpyinte B 3 Mn Bogbl AN MHOKYNSiLUM (aBTOKNMaBUPOBaHHAsA AEMOHU3UPOBaHHAsA Boda) WM pacteopa
xrnopuvaa HaTpus Anst MHOKYNSLUK.

C. TInoTHO 3aKpOWTE KPBILWKOM M MHTEHCUBHO NEepeMeLLanTe CyCcrneH3nto B TeyeHne 2—-3 cekyHa. OkoH4vaTtenbHas
MYTHOCTb [OSKHa COOTBETCTBOBATb MyTHOCTWM cTaHaapta 0,5 no Mak®apnaHgy. 3kBMBaNeHTHOW MYTHOCTU
MOXHO JOOUTBLCS MpU Ucnonb3oBaHMK TypouammeTpa MicroScan ¢ gnanasoHom 0,08 + 0,02.

D. Beegute ¢ nomouwbto nunetkn 0,1 mn (100 Mkn) cTaHAapTU3MPOBAHHOM cycneH3un B 25 mn 6ynsoHa LHB (ans
CTPEenTOKOKKOB) unu 6ynboHa HTM (gns Haemophilus spp.). MNnoTHO 3akponTe Kpbilwkon u nepesepHuTe 8—10 pas
ONs nepemeLLvBaHus.

PeFMApaTaLWIﬂ/VI HOKynAauuAa nnaHuweTa

MaHenu MHOKYNUPYIOT C NOMOLBID cucTeMbl Ans pervapataummn/vHokynauun RENOK ¢ komnnektamu ang MHOKYNsiLmu
Inoculator-D. MNpu ucnonb3oBaHUU Apyron cuctemMbl perngpatupymnTe kaxayro nyHky 115 mkn £ 10 MKn cooTBeTCTBYlOLLEN
cycneHsum.

Ons obecrneYyeHunst XXM3HeCcnocobHOCTN U YNCTOTbI ncecnegyemMbiX MMKPOOPraHM3mMoB YUCTYHO KynbTypy crneanyet npurotoBuTb
MEeTOAOM noceBa LUTPUXOM MHOKYIATA B Yallke C noaxogdlimnm arapom u VIHKy6aLI,l/IVI B COOTBETCTBYHOLLUMNX YyCNOBUAX. anI
Hanunynn Asyx nnu ©onee TUNOB KONMOHUI B YNCTOM KynbType nx cneayert BblICeATb MOBTOPHO U NPOBECTN HOBOE UCCneaoBaHme.

1.

CHUMWTE NEePEHOCHYI0 KPbILLKY C KOMMNeKTa Ans uHokynaumm. Beegute 25 mn nHokynuposaHHoro 6ynboHa (LHB vnm
HTM) B noceBHyt0 KIOBETY.

3aKkpoiTe NepeHOCHON Kpbilkoii. OCTOPOXKHO MOCTYYMTE NasbLamy No BCEM YETLIPEM YITiaM NEPEHOCHOW KPbILLKX Arist
yOaneHus ny3blpbKoB. [epeHocHas Kpbillika AOoMKHa OcTaBaTbCsA Ha NOCEBHOM KIOBETE AN AOCTWKEHUS paBHOBECHOIO
COCTOSIHUA B TeYeHMe Kak MUHUMYM 20 cekyH.

MpucoeanHute perngpatop/vHokynatop RENOK k nepeHocHOM Kpbilwke 1 Habepute MHOKyNAT. Pabodne MHCTpyKumm
NpPMBOOATCHA B PYKOBOACTBE MO 3KCNyaTaumm cuctemsl ansa perngpartauyun/mHokynsumm RENOK.

NMPUMEYAHMUE. Tonbko ana OynboHa Mionnepa—XWHTOH C NUM3UPOBAHHOW JOWAAWHON KPOBLIO
(cTpenToKOKKM): BcrneacTBue (pusnyYeckMx CBOMCTB OOOaBNieMOM NM3UPOBaHHOW JOWAAUHOM KPOBMU ANA
YMeHbLUeHUs1 BePOATHOCTU HepPaBHOMEPHOrO 3anofIHEHUs1 NYHOK NaHeNnu peKkoMeHAyeTcs aTan nepe3anuBKu.
Onsa BbINONMHEHUs 3Tana nepesanuBKA HabepuTe WHOKYNAT TakK, Kak yKka3aHo Bbiwe. OcTaBMB NepeHOCHYHo
KPbILKY Ha MOCEBHOW KIOBETE, HAXMMUTE LIeHTPanbHY CMYCKOBYHO KHOMKY, YTOObI CIIUTb UHOKYNAT obpaTHO B
noceBHyHo KioBeTy. HabepuTe MHOKYNAT B NEPEHOCHYIO KPbILWKY BTOPOM pas.
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4. TlomecTuTe NEPEHOCHYIO KpbIWKy permapatopa/uHokynatopa RENOK Ha naHenbs MICroSTREP plus v crneiTe MHOKynaT

B NaHenb.
UHKky6auus

1. Cnoxwute nnaHLWeTbl B CTOMKU No 3—5 WITYK ANsi paBHOMEPHOro pacnpeaeneHus Tenna.

2. [llomecTnTe NoBepx KaXkgown rpynnbl NaHenem YUCTbIN NOTOK-KPLILLKY A58 npegoTBpalleHmst ucnapeHns. JIOTKU-KpbILWKn
MOXHO MCMONb30BaTh MOBTOPHO. JIOTKU-KPbILIKMA HEMb3SA O4vlaTbh CIMPTOM. VX MOXHO ouumllaTbh BOOOW C MbIFIOM.
JIOTKM-KPBILLIKX CrieQyeT XOpOLUO NPOMbITh U AaTb UM BbICOXHYTb Ha BO34YyXe.

3. Wukybupyiite naHenu B TeyeHne 20—24 yacos npu Temnepatype 35°C + 1°C B nHkybatope 6e3 CO,.

CuuTbiBaHMe AaHHbIX C NMIAHLLUETOB

MaHenn MOXHO CYMTbLIBATbL BPY4YHYIO B OTpakKeHHOM CBeTe (Hanpumep, Npyu ocBelLeHUn, NpeayCMOTPEeHHOM B aHanMsaTope
naHenen ons MukpopaseegeHus MicroScan) ¢ nocrneaytoLLei pernctpaunen pesynstatoB B GnaHke perucrpauuu.

1.
2.

UsBnekute naHenu n3 nHkybartopa nocne 20—24 yacos nHKybaLmu.

npOTpI/ITe HWXXHIOK MOBEPXHOCTb NaHenm 6e3|30p0030|7| TKaHbO And yganeHnda BO3MOXXHOIo KoHgeHcaTta Ui MHOPOAHbIX
BeLlecCTB.

MaHenn cuyMTbiBalOTCS TOMbKO B TOM CilyYae, €Cnu MPOU3OLLNIO MOMYTHEHME KOHTPONbHOW fyHkM pocTta. Ha
HEOCTaTOYHbIA POCT yKa3blBatoT ferkoe NoMyTHEHWE FYHKU U MPO3PaYHOCTL BynboHa.

BHecuTe pesynbrathl B COOTBETCTBYHOLWMIA OnaHk perncrpauun.
OnpepeneHne 4YyBCTBMTENBHOCTU MUKPOOPraHM3MOB K aHTMbakTepuanbHbiM npenapatam (MIK)

A. Poct 6akTepuii B nyHKax NposiBASETCS B BUAE NOMYTHEHUS. [ToMyTHEHNE MOXET NPUHMMAaTh BUA ByaneobpasHoro
NMOMYTHEHWS BCEN NyHKKU, ONALWKU B LEHTPE MYHKM UNN pocTa Menkux rpaHyn no Bcen nyHke. ViameHeHve uBeTa
OynboHa He criedyeT MHTepnpeTupoBaTh Kak pocT. MyTHOCTbL OLeHVMBaETCH NPY CYNTLIBAHUN B OTPaXXEHHOM CBETE.

B. 3apeructpupyiite nonyyeHHble 3HadeHms MIMK cnegytowmm obpasom:

a. [locne wuHkybaumm B TeyeHme 20-24 vacoB 3a MIK npuvHumaeTcd HaumeHblUas KOHUEHTpaums
aHTMBakKTepmarnbHOro npenapara, NogaensaoLas pocT MUKPOOPraHU3MOB.

b. B cny4ae Hannuns pocta npu BCex KOHLUEHTpaumsax aHTubaktepmansHoro npenapata 3a MK npuHnmaetcs
KOHLEHTpauus, npeBbIwaLwas HamebICLLYO (>).

c. B cnyvae otcytctBMA pocTa npu BCeX KOHUEHTpauusix aHTubaktepmanbHoro npenapata 3a MIIK
NPUHUMAETCS KOHLIEHTpaUUs, MeHbLLIAsa UNn paBHas HAMMEHbLUEN (<).

d. Ywuctas nyHka B cepusix JlyHOK pocTta (Hanpumep, poct npu 1, 2 n 8 Mkr/mi, HO He Npu 4 MKr/Mn) HasblBaeTCcs
«NPOMNyLLEHHOM» MYHKOW U HE AOIMKHA YYUTbIBATLCA NPU MHTEPNPETALUKN pe3ynsTaToB.

e. PocTt B BMae Onsilek B OTAENbHbIX JTYHKaX yKa3blBaeT Ha UX 3arpda3HeHue. Tect cnepgyet NoOBTOPUTL.

f.  OddekT «cTenwouierocs pocTa» MOXeT HabnaaTbcs npu HEKOTOPbIX KOoMOMHaLmSAX
npenapat/mMmukpoopraHmaM. Kpome Toro, «CTenWMINCs POCT» MOXET HabrogaTbCsi nNpu NpUMEHEHUM
TpumeTonpuma/cynbdameTtokcasona (T/S) npu MCNoMb3oBaHMU CUCTEMbI  perngpaTaumm/MHOKYNALMm
RENOK B cBf3u C KOHLEHTpaumen WHOKynsaTa. KoHeuyHOM TOuKOM crnefyer cyuTaTb HauMMEHbLUYHO
KOHLIEHTpauuio, KOTopasi NPy CPaBHEHMM C NYHKOW pocTa AEMOHCTPUPYET CHUXKEHNE pocTa NpUBNmn3nTenbHO
Ha 80%.

g. Pepkune B-naktamasooTtpuuatenbHble amnmumnnnHpesncteHTHole (BLNAR) wrtammbl H. influenzae gomkHbl
CUMTaTbCA PE3UCTEHTHBIMU K aMOKCUUMMNUHY/KNABYNaHOBOM KUCMOTE, aMnuuunivHy/cynbbakramy,
uedaknopy, uedamaHngony, uedeTtamety, uedoHuumuay, uednposuny, uedypokcumy, nopakapbedy wu
nunepaumnnmHy/TasobaktaMy, HECMOTPS Ha OYEBUAHYK YYBCTBUTEMLHOCTb N Vitro HEKOTOPbIX LUTAMMOB
BLNAR k atum npenaparam.™
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TUNUYHbIE NHOUKATOPDbI NTYHKU

C AHTUBAKTEPUATIbHbIMU
MPENAPATAMMW mkr/mn
Bonblas 6risiwka B nNyHke pocra. 1
TuvnuyHble BNSALWKK pocTa B KONMoHKax 1 1 2.
B KonoHke 2 nokasaH «nNponycky» Cpeam fyHOK pocTa, 1 3Ty NYHKY ®
HeobXoaMMO UrHOpMpPOoBaThb. e Sy Y-YeX YO
OpHa bnswka B NyHKE B KOMOHKE 3 C YUCTbIMY fIyHKaMM BbiLLE U 05 1-@@0@0
HWXXe yKa3blBaeT Ha 3arpsi3HeHne NyHKKU, N 3Ty NyHKY Heobxogmmo 1 1L e®0e@ @2
UrHOpMpPOBAaThb. 2 L oceooo
MK B konoHke 1 = 2 Mkr/Mn (HaMeHbLLUasi KOHLEHTPaUus B YNCTON
nyHKe). 4 — 00000
MIIK B konoHke 2 = > 16 MKr/Mn (pPOCT BO BCEX JyHKax). 8 T O0@®@000
MK B konoHke 3 = <0,25 mkr/mn (OTCYTCTBME poCTa BO BCEX 16 = O| CT) (ID ? C?
nyHKax). I T
MK B KonoHke 4 = 2 MKr/Mn (3cbdekT «CcTentoLwerocs pocta» B 2—=— 123 45
JTYHKax 2—8) A0_009283

MK B konoHke 5 = <0,25 mkr/mn (3cpdekT «cTentoLerocs pocta» Bo
BCEX NyHKax, B cBA3u ¢ YeM MIK aBnserca <). (TunuyHbin acddekT
NPy HEKOTOPbIX KOMBMHAaUUAX NpenapaT/MUKPOOpraHu3m.)

*Cxema: 1 = POCT n 2 = KOJIOHKA

PE3YJIbTATbI

MHTepnpeTaumsa nony4veHHbIx 3HayeHun MIMK

YyBCTBMTENBLHOCTL ONpeaensitoT nytem cpaBHeHuss MIMK ans ogHoro MuKpoopraHusmMa C AOCTUraembiM  YPOBHEM
aHTMGaKTepuanbHOro npenaparta B KpoBU Unn moye. B npmBegeHHbIX HUXe Tabnuuax npeacTaBneHbl MHTepnpeTaunoHHble
KpuUTepun onsi CTPENTOKOKKOB cornacHo aokymeHTy CLSI M100-S26.%

1. UHTepnpeTauMOHHble KpUTEepuK Ansi CTPeNnTOKOKKOB

WHTepnpeTauuoHHbIE KPUTEPUU ANSA CTPENTOKOKKOB

AHTUGaKTepuanbHble npenaparbl YyBCTBUTENbHbIN [TpoMeEXKYTOUHbIN Pe3ncTeHTHbIN
AMOKCUUMANUH/ KNnaBynaHar Kanus

S. pneumoniae (He MEHUHTUT) <2/1 4/2 >8/4
AMIUUMNNWH

B-reMonuTUYecKne CTpenToKokkn' <0,25 - -
CTpenTokokku rpynnsl Viridans? <0,25 0,5-4 28
A3nTpOMULMH®

CTpEenTOKOKKN <0,5 1 >2
Lledbaknop

S. pneumoniae <1 2 24
Liecbenum

S. pneumoniae (He MEHUHIUT) <1 2 24
B-reMonuTUYecK1e CTPEenTOKOKKM' <0,5 - -
CTpenToKoKku rpynnbl Viridans? <1 2 >4
LlecboTakcum

S. pneumoniae (MEHUHTUTHBIN)*® <0,5 1 >2
S. pneumoniae (HeMeHUHIUTHBbII)*® <1 >4
B-reMonuTUYecKe CTPEenTOKOKKM' <0,5 - -
CTpenToKokku rpynnbl Viridans? <1 2 >4
Lledpypokcmma akcetun (nepopanbHas

thopma)

S. pneumoniae <1 2 >4
Lledypokcum HaTpusi (napeHTepanbHas

thopma)

S. pneumoniae <0,5 1 22
Xnopamdenukon®

S. pneumoniae <4 - 28
CTpenToKkoKkn, Kpome S. pneumoniae <4 8 216
Knungamunumn®

CTpPEnTOKOKKN <0,25 0,5 1
QpUTPOMULMH>®

CTpENnTOKOKKM <0,25 0,5 =1
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VlHTepI'IpeTauVIOHHbIe Kputepuun ansa CTpenToKOKKOB

AHTMGaKTepuanbHble Npenaparhbl YyBCTBUTENbHbIN [poMeXyTOYHbIN Pe3ncTeHTHbIN
MeponeHem®®

S. pneumoniae <0,25 0,5 21
B-reMonuTUYecK1e CTPEenTOKOKKM' <0,5 - -
CTpenToKoKku rpynnbl Viridans'2 <0,5 - :
MenmumnnmH®

S. pneumoniae (MeHWHIUT) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (He MEHUHIUT) <2 4 28
S. pneumoniae (nepopanbHas dopma <0,06 0,12-1 22
neHvuunnuHa V)

B-reMonuTUYeckne CTpenToKoKKN' <0,12 - -
CTpenToKokku rpynnbl Viridans? <0,12 0,25-2 >4
PudamnumumH

S. pneumoniae <1 2 >4
TetpaumknuH’

CTpEnTOKOKKU <2 4 28
TpumeTonpum/cynbdameTokcason

S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 >4/76
BaHkomMuLmH"®

CTpenToKOKKM <1 - -

1. OTCyTCTBME PE3NCTEHTHBIX LUITAMMOB HE MO3BOSET ONpeaenvTh Kakme-nmbo KaTteropyum pesyrnsraToB, KPOME KaTeropum «4yBCTBUTENbHbINY. LLiTammel,
pe3ynbTaThl TECTUPOBAaHMS KOTOPbIX YKa3blBalOT Ha KaTeropuio «HEYyBCTBUTEMbHbIN», HEOOXOAUMO OTNPaBNATb B CNpaBoYHyto nabopatopuio Ans
JanbHeiwmnx uccneposaxuin. '

2. MpuMeHsiTe NOPOroBble KOHLEHTPaLMKU Ans CTPenToKokkoB rpynnbl Viridans k S. bovis (CTpenTokokku rpynmbl D).

3. PerucTtpupyinTte Tonbko pe3ynsraTbl TepanMm CUCTEMHOW MHbeKumn.

4. insa 6aktepun S. Pneumoniae, BbiA€NeHHbIX U3 CMIMHHOMO3roBow xuakocTu (CMXK), pernctpupyinte Tonbko pe3ynbTaThl, OTHOCALLMECS K MHTEpMpeTauum
MeHuHruTa. [na 6aktepui S. pneumoniae, BbiaeneHHbix He 3 CMXK, pernctpupyiite pesynbsratbl MHTEPIPETALUM KaK OTHOCALLMECS, Tak U He
OTHOCSILLMECS K MEHUHIUTY.

5. YyBCTBUTENBHOCTb U PE3UCTEHTHOCTb K a3UTPOMULIMHY U KNapUTPOMULIMHY MOXHO NPOrHO3MPOBaTh HA OCHOBAHUM PE3YNbTAaTOB TECTA C 3PUTPOMULIMHOM.
6. MNpw pyTHHOM aHanu3e BblgeneHHbix M3 CMX nsonatos S. pneumoniae cnegyeT perMcTpupoBaTh TOMbKO pe3ynbTaThl ONpeaerieHnst YyBCTBUTENbHOCTU
K NEHULMNIUHY, LedoTakcnmy, LedTPUakcoHy, MEPONEHEMY Y BAHKOMULNHY.

7. VIHTepnpeTaunoHHble KOHLUEHTpauun ans suga S. pneumoniae OCHOBaHbl Ha AaHHbIX gokymeHTa CLSI M100-S22.

NMPUMEYAHWE. Pesynbtatbl MOryT ObiTb HETOYHBIMU, €CMW YCTAaHOBIIEHHbIE KPUTEPUN NMPUMEHSIOTCH K HE yKasaHHbIM B
CnMcke MUKpOOpraHn3mam.

NMPUMEYAHME. YyBCTBUTENMbHbIE K MEHUUWMMMHY CTPENTOKOKKA MOFYT CYMTaTbCs YYyBCTBUTENbHBIMU K APYrUM
GeTa-nakTtaMHblM aHTMBMOTMKaM (Hanpumep, UedanocnopyMHaMm, amMnUUMnuHY 1M Ap.). [ononHuTenbHas nHdopmauuns
npuBoanTCA B 06LLMX KOMMEHTapusx k Tabnuuam CLSI 2G n 2H.

2. WHTepnpeTaumnoHHble Kputepuu ana Haemophilus spp.

AHTUGaKTepuanbHbIN YyBCcTBUTENbLHBLIN MpomMeXyTouHbIN Pe3ucTeHTHbIN
npenapar

AMOKCULMNIWH/ KnaBynaHat <4/2 - 28/4
Kanus

AMNUUMNIINR'? <1 2 >4
A3nTpomMmunH* <4 - -
Lledpaknop <8 16 =232
Llecbennm* <2 - -
LledpoTakcnm?* <2 - -
Lledpypokcum <4 8 216
XnopamdeHukon?* <2 4 =8
LinnpodbnokcauuH* <1 - -
MeponeHem?3# <0,5 - -
PudamnmumH < 2 24
TeTpaumknuH <2 4 =8
TpumeTonpum/cynbdameTokcason <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. Pepkue B-naktamasooTpuuartenbHble aMnuuuniuHpeancteHTHole (BLNAR) wrammbl H. influenzae fOMmMKHBI CHATATLCA PE3UCTEHTHBIMU K
aMOKCULMIMNMHY/KNaBynaHoOBOM K1CNoTe, amMnuumnnmHy/cynebaktamy, uedaknopy, uedamaHgony, Ledertamerty, uedoHnumngy, Lednposuny, Ledypokcumy,
nopakap6edy v nunepaumninHy/TasobakTamy, HECMOTPS! Ha OYEBUAHYIO HyBCTBUTENLHOCTL N Vitro HekoTopbix WTaMmmos BLNAR k aTum npenapatam.'®

2. Mpwv pyTMHHOM aHanuae BbigeneHHbix 3 CMXK nsonatos H. influenzae cnegyeT perncTpupoBaTh TONbKO pe3ynbsTaThl onpeaerieHns YyBCTBUTENBHOCTY K
amMMUUMNInHY, LedoTakcnmMy, XnopamMEHNKONY U MepONeHeMy.

3. PeructpupynTte Tonbko pe3ynbsraTbl TepanMm CUCTEMHOW MHbeKumn.

4. OTcyTCTBME PE3NCTEHTHBIX LUTAMMOB He MO3BONSET OnpeaenvTb Kakne-nmbo KaTeropMm pesynsraTtoB, KPOMe KaTeropum «4yBCTBUTENbHbINY. LLTammel,
pe3ynesTaThl TECTUPOBaHWUSA KOTOPbIX YKa3biBaloT Ha KaTeropmio «HeYyBCTBUTESbHBINY», He0bX0AMMO OTNPaBNATL B CNPaBoYHyto nabopaTtoputo Ans
JanbHenwmnx ncenegosaHuin. '

NMPUMEYAHUE. Pesynbratbl MOryT ObiTb HETOYHbIMW, €CINM  YCTaHOBIIEHHbIE KPUTEPUN MPUMEHSIIOTCA OPYrUM
MUKpoopraHuamam, kpome Haemophilus spp.
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OrPAHMYEHUA METOOA

1.

HekoTopbiM NPUXOTAMBBLIM MUKPOOPraHn3Mam MoryT noTpeboBaTbCst 4ONONHUTENbHbIE 06ABKN, 1 OHU MOTYT HE pacTu
Ha naHenn MICroSTREP plus. Ecnu B nyHKke pocTa OTCYTCTBYET POCT MMUKPOOPraHM3MOB, TO pe3ynbraTbl MNaHemnm
HeOencTBUTENbHBI.

MaHenn MICroSTREP plus npegHasHayeHbl TONMbKO ANS UCCeaoBaHUs BCEX HE3HTEPOKOKKOBBLIX CTPEMTOKOKKOB
(Bkrtovas S. pneumoniae) n Haemophilus spp.

B oToenbHbIX NyHKax C HEKOTOpbIMU aHTubakTepuanbHbIMK NpenapaTtaMmy MOXeT HabnoaaTbCsl fierkoe NoOMyTHEHNE.
Takown pesyneTaTt He cnegyeT MHTepnpeTupoBaTh Kak pocCT.

Pe3yJ'IbTaTbI 3Ha4YeHnn MIK gomxkHbl MHTEPNpeTnpoBaTbCA 06y‘-|eHHbIM KINMNHNYECKNM NMepcoHasioM C Ucnosnb3oBaHNEM
MMEIOLLNXCH 3HaHWI A0 TOro, Kak NPpMHMMaeTCcA OKOHYaTerNlbHOEe 3aKrt4YeHne 0 YyBCTBUTENTIbHOCTU MUKPOOpraHn3ma.

MaHenb MICroSTREP plus Henb3si MHKyOnpoBaTh B uHKybatope ¢ CO,.
Pesynbrarhl, NoMy4YeHHbIE MPU UCMOMb30BaHNM CMELLAHHbIX KYIbTYp, HEAEeNCTBUTENbHbI.

CLSI pekomeHayeT MpoBecT TecT Ha B-nakTamasy Ofisi NPOrHo3MpoBaHWUsA pPesucTeHTHocTM Haemophilus spp. K
NEHULUMITINHY, aMMUUUINUHY U aMOKCULMIIMHY." HecMoTpss Ha TO, YTO TecT Ha [B-NakTtamasy He BKI4YeH B 3Ty
naHernb, ero Hy>KHO NMPOBOAMTL Ha perynsipHoi ocHoBe Anst Haemophilus spp., Tak Kak pesynbTaTbl UCNOMb3YHTCA B
MHTEepNpeTaummn KaTeropuii AaHHbIX aHTMOaKTepUarnbHbIX NpenapaTos.

Pesynbratel no Bugam Haemophilus n pucdamnuumHy He cnegyeT coobuiatb, W, €CnvM 3TU [aHHble BaXHbl Ang
MeAMLIMHCKOM NOMOLLM NaumeHTy, TpebyeTcs ncnonb3oBaTh ansTepHaTMBHBIN METOA TecTupoBaHus. Ecnu pacnevatka
yKa3aHHbIX pes3ynsrtaToB He OTKMnovaerca nporpammon LabPro, ee cnegyet oTkmounTb BpydHy.  WHCTpyKumm
npuBoaaTca B AokymeHTe LabPro Operator’s Manual (PykoBoacTteo onepatopa nporpammsl LabPro).

KOHTPOJIb KAYECTBA

MpurogHocTb aHTUBaKTEpUanbHbIX NpenapaToB AOMKHa NPOBEPATHCH MyTEM TECTUPOBAHUS MUKPOOPraHU3MOB C U3BECTHbLIMU
AnanasoHamu 3HadeHuin MIMK. Pesynbtathl Ansi pEKOMEHAYEMbIX KOHTPOMbHbLIX MUKpoopraHnamoB American Type Culture
Collection (ATCC) npuBegeHbl Huxe.

MaHenb MICroSTREP plus tTnna 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’ H. influenzae * H. influenzae *
ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766

AHTUGaKTepuanbHbIA Npenapart CoKp. [Ownana3soH® Onana3oH Onana3oH
AMOKCULMINIWH/ KNaBynaHaTt Kanuvs Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
AMMOULNIINH Am 0,06-0,25 2-8 -
A3UTPOMULIMH Azi <0,25 0,5-4* -

Llecaknop Cfr <1-2, 8 - <1-2, 8
Lledbenvm Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
LledboTakcum Cft <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Llecypokcum Crm <0,25-1 - <0,25-1
XnopamdeHukon C 2-8 <1 -
LinnpodpriokcaunH Cp - <0,06 -
KnungamuumH Cd <0,25 - -
SOpUTPOMULINH E <0,25 - -
MeponeHem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
[NeHnumnnuH P 0,25-1 - -
PudamnuumH Rif <0,5 <0,5-1 -
TeTpauunknuH Te <1 4->4 -
TpumeTtonpum/cynbameTokcason T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
BaHkoMULIMH Va <0,5 - -

1. OcHoBaHO Ha permgpartaumn naHenu 6ynboHoMm Mionnepa—XuHTOH ¢ 2—5% NM3MpoBaHHON NOLLIAANHON KPOBMK.

2. OcHoBaHO Ha perugpaTaumm naHenu 6ynboOHOM C TecToBol cpedon aAns Haemophilus.

3. [ranasoH = oxugaemoe 3Ha4eHue (MKr/m)

4. [lnanasoHbl 4Nnst HEKOTOPbIX aHTMBaKTepuanbHbIX MPenapaToB He COOTBETCTBYHOT NPUEMIEMbIM AMana3oHaM KOHTPOMs KayecTBa, yKkasaHHbIM B
nokymeHte M100 CLSI.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA, USA
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Paboune xapaktepuctukm naHenm MicroScan MICroSTREP plus yctaHoBneHbl B pesynbrate UX OLEHKM B HECKOSbKUX
KnMHMYecknx nabopaTtopusix. JaHHble aHanu3MpoBanucb K MHTEPNPETUPOBANNCE B COOTBETCTBUN C MHTEPNPETaLNOHHLIMU

ctangaptamu MK B ctaHgapte M7-A6 NCCLS n/unu npoueHTHbIM COBMaZeHNEM C pesynbraTamMmu 3TafIloHHOro MeToAaa.

FAPAHTUMHBIE OBA3ATENIbCTBA

Ha CUCTEeMY pacnpoCTpaHAKTCA MNOJIOXEeHUA rapaHTuu, BKITHOYEHHOWN B OoroBop Ha cuctemMy uUnn peareHTbl OnNA Hee.
nOKyI'IaTeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MpoBeaeHne nMJj1aHoOBOIo I'IpO(bMJ'IaKTI/I‘-IeCKOFO TEXHNYECKOro O6CJ'Iy>KI/IBaHI/IF|.

l'lpOBe,qume PEMOHTHbIX pa60T, ABNAKOLWNXCA CcneactBMeEM HEBbLINOJNTHEHUA TaKoOro TexXHU4YeCKoro OGCJ'Iy)KVIBaHVIﬂ

B YCTaHOBJIEHHbIE BPEMEHHbIE MHTEPBarbl, OCYLLEeCTBNseTCst No ycmoTpeHuto Beckman Coulter u 3a cueT nokynartens.

UCTOPUA BEPCUN

BEPCUA OATA OMNMUCAHUE
AA MioHb 2019 1. CosgaHue
AB Asryct 2019 1. [obaBneHbl nepeBoabl
AC MapTt 2021 1. [obaBneHo ykasaHue «He coobuwiaTb pesynsrathl» Ang pudamnmumHa

npotus Haemophilus. O6HoBneH pasgen «KpaTkoe onvcaHne 1 NpUHLMNbI
paboTbl» NyTeM AobaBneHns MHpopmaLm OTHOCUTENBHO pasnuynii BEPCUN
nporpaMmHoro obecnedvennsa LabPro v naHenen.

Knwoy cumBonoBs

Knoy cumBonoB

ANs 04HOPa30BOro
NPUMEHEHUS UNN ANs
NPUMEHEHUS OQHUM
nauMeHTOM B Xoae oaHOW
npoLenypsl.

CumBon HasBaHue cumBona OnucaHue ctaHpaprta |[CraHgapTt
® 3anpeT Ha NOBTOPHOE O6o3Havaet ISO 15223-1; 5.4.2
npUMeHeHne MeOuLMHCKoe usngenue,
npegHasHa4YeHHoe

Cpok rogHocTn

O6o3HavaeT gary, nocne
HacCTynneHns KOTOpon He
cnegyeT Mcnonb3oBaThb
JaHHoe MeauLuHcKoe
nsgenve.

ISO 15223-1; 5.1.4

Kog naptum

O6o3HavaeT kop,
cepuu npounssoauTens,
NO3BONSAOLWNIN
naeHTudunumMpoBaTtb
CEPUI0 UM NapTUIO.

ISO 15223-1; 5.1.5

Homep no katanory

O60o3Ha4aeT Homep no
KaTtanory npovssoanTens,
NO3BONSOLLMIA
naeHTnduumpoBaTb
MeauLnHCKoe nsnenue.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.6

N3roTtoBuTEnb

O6o3Havaet
npovssoauTens
MEeONLMHCKOro n3genus
cornacHo [npektneam
EC 90/385/EEC,
93/42/EEC n 98/79/EC.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.1

Hata nponssoacTtea

O6o3HavaeT gaty
N3roToBMeHns
MeONLMHCKOro usgenus.

ISO 15223-1; 5.3.1
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Knoy cumBonoB

CumBon HasBaHue cumBona OnucaHue ctaHgaprta |[CraHgapTt
[Ec [rer] YNONHOMOY€EHHbIN O6o3Havaet ISO 15223-1, nyHKT 5.1.2
npegcraBuTernb B YNOMHOMOYEHHOTO

EBponerickom coobLiecTee

npeacrasuTens B
CTpaHax EBponenckoro
coobLLecTBa.

Coaepxumoe paccuntaHo
Ha <n> TecToB

O0o3Ha4yaeT obOLee
konn4yecteo VD
(OnarHocTu4ecknx TecTos
in vitro), KOTOpble MOXHO
BbIMOMHUTL C NMOMOLLIbIO
MeANLVHCKOro u3genus
ansa IVD (guarHocTtuku
in vitro). (CtaHpapTHoe
KonuyecTso Ans Habopa
peareHToB).

ISO 15223-1; 5.5.5

MeauuunHckoe nsgenve
ONa AWarHocTuKu in vitro

O6o3HavaeT
MeauLMHCKoe usagenue,
npegHasHadeHHoe gns

NCnonb30BaHUSA Npwu
AOnarHoctuke in vitro.

ISO 15223-1, nyHkT 5.5.1

TemnepaTypHble
orpaHuyeHus

O6o3HavaeT npegenbHble
TemnepaTypbl, He
OKasblBatloLMe onacHoro
BO30ENCTBUA Ha
MeaMLIMHCKOE nsaenuve.

ISO 15223-1; 5.3.7

ObpartuTechb K
MHcTpykunsam no
NPUMEHEHUIO

O0o3HayvaeT, 4To
nonb3oBaTernb A0KeH
O3HaKOMUTBLCA C
WHCTPYKUMAMU MO
NPUMEHEHWUIO.

ISO 15223-1; 5.4.3

c E Mapknposka CE OTmeTKa 0 COOTBETCTBUM |HEMPUMEHNMO
cTaHgapTtam kadectea EC
CopepxaHue HENPUMEeHNUMO HEeNPUMEHMUMO
Cogepxumoe (ynakoBka) AHTMGaKTepuanbHbii  |HEMPUMEHNMO
npenapar (cokpalleHue)
Cogepxumoe (ynakoBka) CybcTtpar gns HENPUMEHNMO
naeHTumnkaumnmn
(cokpalieHme)
Macnopt 6e3onacHocTn O6o03Ha4vaeT nacrnopTt [HENPUMEHUMO
H6e3onacHoCTMW.
Cpoenano B CLLUA HenpuMeHnmo HEeNpUMeHNMo
Tonbko Ong akcrnopTa HenpnmMmeHmnmo HenpumMmeHnmo
—— O0ObeM BOCCTaHOBNEHUSA HEeNnpMMeHMMo HEenpuMeHnmo
! Xpynkoe usgenue: O0bo3HayvaeTt, 41O ISO 15223-1; 5.3.1

obpallatbcsa ¢
OCTOPOXXHOCTbIO

MeOuuMHCKoe nsaenve
MOXeT ObITb CITOMaHo
Un1 NoBpeXaeHo
NpPY HEOCTOPOXXHOM
obpaleHuu.

i

OTON CTOPOHOW BBEPX

YkasblBaeT npasuJibHoOE
BepTUKalrbHOE
nonoxxeHune

ISO 7000: 0623

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. U3genua meanumnHckme.

CumBonsl, npuMeHaemMble Npu MapkKmMpoBaHUM Ha MeOUUNHCKUX U3OeNnax, 3TUKETKax n B

conpoBoguTensHon gokymeHtaumn. Yactb 1. OcHoBHble TpeboBaHWs).
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Beckman Coulter, cTunnsoBaHHbIA NTOrOTMN U yNnoMUHaeMble 30ecb 3Haku npoaykummn u ycnyr Beckman Coulter siBnsitotcs
TOBapHbIMK 3HaKamMu WM 3aperMcTpMpoBaHHbIMU TOBapHbIMU 3Hakamu kopnopaumu Beckman Coulter B CoeguHeHHbIX
LtaTtax n gpyrux ctpaHax.
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MicroScan
Manual procedural MICroSTREP plus 3, versiunile multiregionale

B1016-89A
UTILIZARE PREVAZUTA

Produsul este destinat utilizarii cu panelurile MicroScan MICroSTREP plus de tipul 3. Panelurile MicroScan MICroSTREP plus sunt
concepute pentru a fi utilizate in scopul determinarii susceptibilitatii la agentii antimicrobieni a streptococilor non-enterococi aerobi,
(inclusiv Streptococcus pneumoniae) si Haemophilus spp.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Testele de susceptibilitate antimicrobianad reprezintda miniaturizari ale testului de susceptibilitate la diluarea bulionului, care au fost
deshidratate. Diversi agenti antimicrobieni sunt diluati in apa sau solutie tampon, pana cand se obtin concentratii care se intind pe
intervalul de interes clinic. Panelurile sunt rehidratate cu bulion Mueller-Hinton suplimentat cu 2-5% sange de cal lizat (LHB) (pentru
streptococi) sau cu bulion mediu pentru determinarea CMI la Haemophilus (HTM) (in cazul Haemophilus spp.), dupa inocularea
bulionului 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 determinatd prin observarea cele mai mici concentratii antimicrobiene care inhiba cresterea.'?*#567891011,1213.14

Continutul manualului procedural tiparit pe eticheta (de exemplu, criteriile de interpretare, timpul de citire a panelului, limitarile)
poate fi diferit de criteriile din instrumentul de gestionare a informatiilor LabPro din cauza diferentelor dintre versiunile de software
si panel.

Panelul MICroSTREP plus de tipul 3 (B1016-89A)

Agenti antimicrobieni Abrev. Dilutii in pg/ml
Amoxicilind/clavulanat de potasiu Aug 0,25/0,12-4/2
Ampicilina Am 0,03-8
Azitromicina Azi 0,25-4
Cefaclor Cfr 1-2, 8-16
Cefepima Cpe 0,12-2
Cefotaxima Cft 0,03-8
Cefuroxima Crm 0,25-8
Cloramfenicol C 1-8
Ciprofloxacina Cp 0,06-2
Clindamicina Cd 0,25-2
Eritromicina E 0,25-4
Meropenem Mer 0,06-4
Penicilina P 0,03-8
Rifampicina Rif 0,5-2
Tetraciclina Te 1-4
Trimetoprim/Sulfametoxazol T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomicina Va 0,5-8

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE
1. Numai pentru utilizarea la diagnosticele in vitro.

2. Respectati tehnicile aseptice si precautiile stabilite Tmpotriva pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor, cu
constientizarea speciald a faptului ca panelurile inoculate contin organisme potential patogene.

Acest material contine agenti infectiosi si trebuie aruncat in mod corespunzator ca deseu biologic periculos.

Rezultatele acestui test trebuie sa fie intotdeauna interpretate tindndu-se cont de antecedentele medicale, examinarile clinice
si alte diagnostice ale pacientului.

5. Mediul de cultura utilizat pentru rehidratarea panelului contine 2-5% sange de cal lizat.

DEPOZITARE
Pastrati panelurile MicroScan MICroSTREP plus la 2—-25°C.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnica de securitate este disponibild la beckmancoulter.com/techdocs
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DOVADA DE DETERIORARE

Expunerea prelungitad la alte conditii de pastrare decat cele recomandate poate duce la pierderea puterii agentilor antimicrobieni. A
nu se utiliza dupa data expirarii. Pentru asistenta suplimentara, contactati reprezentantul sau distribuitorul dvs. Beckman Coulter.

COLECTAREA SI PREPARAREA SPECIMENELOR

Esantioanele adecvate trebuie colectate, transportate si plasate pe medii de izolare primard in conformitate cu procedurile
recomandate in Manual of Clinical Microbiology (Manualul de microbiologie clinica).

MATERIALE FURNIZATE
Panelul MICroSTREP plus de tipul 3 (B1016-89A)
Manual privind procedurile si controlul calitatii (QC)

Fisa de lucru privind panelul

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

Standard de turbiditate McFarland 0,5

Pipeta de 100 pl cu varfuri sterile de unica folosinta

Tavi de acoperire (B1010-56B sau produs echivalent)

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 pentru determinarea CMI la Haemophilus (HTM), 25 ml (B1015-26)
Mediu de culturda 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)
Formular de raportare a controlului calitatii (B1014-248A)

Sistemul de rehidratare/inoculare RENOK (B1018-14) sau un sistem echivalent
Turbidimetru

Agitator cu turbionare

PROCEDURA
Pregatirea bulionului

1. Tnainte de utilizare, l3sati bulionul Mueller-Hinton cu 3% sange de cal lizat si/sau bulionul mediu pentru determinarea CMI la
Haemophilus (HTM) sd ajunga la temperatura camerei.

2. Tnainte de inocularea panelurilor, asigurati-va cd mediul de culturd nu a fost compromis din cauza pastrarii sau manipularii
incorecte, verificand urmatoarele proprietati ale acestuia:

in cazul bulionului LHB:
A. Mediul de culturd trebuie sa fie limpede si sa aiba o culoare de la rosu pana la rosu inchis.

B. Mediul de cultura poate deveni usor maro pe masura ce se apropie de data expirarii, insa ar trebui sa ramana limpede.
Culoarea maronie nu va afecta rezultatele panelului.

C. Nu utilizati medii de cultura tulburi sau decolorate.
n cazul bulionului HTM:
Bulionul trebuie sa fie limpede si sa aiba o culoare galben-aurie.

B. O cantitate mica de precipitat maro/negru pe fundul eprubetei este ceva normal pe mdsura ce bulionul se apropie de
data expirdrii. Acest precipitat se va integra din nou in solutie dupa ce bulionul ajunge la temperatura camerei si este
amestecat de cateva ori.

C. Nu utilizati medii de cultura tulburi sau decolorate.
Prepararea panelurilor
1. Scoateti din depozit panelurile care trebuie utilizate. Panelurile nu trebuie utilizate Tn niciuna dintre urmatoarele situatii:
A. Desicantul nu este prezent sau este rupt.
B. Godeurile de pe panel sunt decolorate.

C. Integritatea ambalajului este compromisa (este desigilat, perforat sau rupt).
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2. Taiati punga si scoateti panelul. Daca este pastrat in frigider, scoateti imediat panelul din punga de folie. Permiteti panelurilor
sa ajunga la temperatura camerei inainte de rehidratare. Panelurile pot fi stivuite cu o tava de acoperire curata pe partea de
sus. Toate panelurile deschise trebuie folosite Tn aceeasi zi sau aruncate.

Prepararea inoculului
CLSI recomanda verificarea periodica a densitatilor de inocul realizdnd numaratori de colonii.
1. Tehnica bazata pe standardul de turbiditate

TEHNICA BAZATA PE STANDARDUL DE TURBIDITATE ESTE SINGURA METODA APROBATA PENTRU A FI UTILIZATA CU ACEST
PANEL.

A. Utilizand un aplicator steril, o ansa sterild 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 placa de agar neinhibitoare de 16-20 de ore (streptococi) sau una de 18-24 de ore (Haemophilus
spp.) (de exemplu, agar de tripticaza de soia cu 5% sange de oaie, agar de ciocolatd). Nu pregatiti inoculul din placi cu
colonii punctiforme, care prezinta autoliza. Se recomanda incubarea intr-un mediu cu 5-10% CO,.

Emulsionati inoculul in 3 ml de apa pentru inocul (apa deionizata autoclavata) sau solutie salina pentru inocul.

Strangeti bine capacul si amestecati suspensia prin turbionare timp de 2—-3 secunde. Turbiditatea finald trebuie sa fie
echivalentd 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.

D. Pipetati 0,1 ml (100 ul) din suspensia standardizata in 25 ml de bulion LHB (pentru streptococi) sau de bulion HTM
(pentru Haemophilus spp.). Inchideti bine capacul si rasturnati de 8-10 ori pentru amestecare.

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 pregatita o placd de puritate prin strecurarea inoculului pe o
placa de agar adecvata si incubarea in conditii adecvate. Daca pe placa de puritate sunt prezente doud sau mai multe tipuri de
colonii, reizolati coloniile si retestati-le.

1. TIndepértati capacul de transfer de pe setul inoculator. Turnati bulionul inoculat de 25 ml (LHB sau HTM) in canalul de
insamantare.

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 insamantare.

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: numai in cazul bulionului Mueller-Hinton cu sange de cal lizat (streptococi): 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 pe canalul de insamantare, apasati butonul de eliberare din centru, pentru a distribui
inoculul Tnapoi 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.

Incubarea
1. Pentru a asigura o distributie termica uniforma in timpul incubarii, stivuiti panelurile in grupuri de 3-5.

2. 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 curdtate cu sdapun si apa. Clatiti bine si lasati sa se usuce la aer.

3. 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 (de exemplu, cu ajutorul vizualizatorului de microdilutie MicroScan), iar
rezultatele pot fi inregistrate pe o fisa de lucru privind panelul.

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 indicatd
de o tulburare usoard a godeului sau de faptul ca mediul de culturd este limpede.

inregistrati rezultatele in fisa corespunzitoare.

Citirea susceptibilitatilor antimcrobiene (CMI)

C29883-AC 84 of 107



Remanenta in cazul

A. Cresterea din godeuri apare sub forma de turbiditate. Turbiditatea poate apdrea ca o ceata in intregul godeu, o pastila
in centrul godeului sau o crestere granularad fina in intregul godeu. Schimbarea culorii mediului de cultura nu trebuie
interpretata drept crestere. Turbiditatea se citeste folosind lumina indirecta.

B. Tnregistrati rezultatele CMI dupd cum urmeazi:

a. Dupa 20-24 de ore de incubare, inregistrati valoarea CMI drept cea mai micd 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 mica 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 ug/ml) reprezinta un godeu omis si trebuie ignorat.

e. Cresterea localizata in godeurile izolate indicd o contaminare. Testul trebuie repetat.

f.  Tn unele combinatii de medicament/organism poate fi observat un ,efect remanent”.
trimetoprimului/sulfametoxazolului (T/S) la utilizarea sistemului de rehidratare/inoculare RENOK are loc din cauza
concentratiei inoculului. Valoarea finala trebuie citita ca cea mai scazuta concentratie care, la compararea cu
godeul de crestere, indica o reducere cu aproximativ 80% a cresterii.

g. Tulpinile rare de H. influenzae betalactamice negative, rezistente la ampicilina (BLNAR) trebuie considerate ca fiind

rezistente la amoxicilind/acid clavulanic, ampicilind/sulbactam, cefaclor, cefamadol, cefetamet, cefonicid, cefproxil,
cefuroxima, loracarbef si piperacilind/tazobactam, in ciuda susceptibilitatii aparente in vitro a unor tulpini BLNAR
in fata acestor agenti.t

Indicatori tipici GODEURI AGENTI
ANTIMICROBIENI pg/ml’

Pastila mare in godeul de crestere. 1
Pastile de crestere tipice in coloanele 1 si 2;
Coloana 2 demonstreaza o omitere in godeurile de crestere, care trebuie ®
\gnorata. S , 025 —@@®@O0 @O
Aceasta pastild unica din coloana 3, inconjurata de godeuri clare

; oy ) R T 05 —@@O@0O
deasupra si dedesubt, indicd o contaminare localizata si trebuie sa fie
i < I NOXOXOX JO)
gnorata. <=
CMI in coloana 1 = 2 ug/ml (cea mai mica concentratie in godeuri clare). 2 —O®000
CMI in coloana 2 = > 16 pg/ml (crestere in toate godeurile). 4 T 00000
CMI in coloana 3 = < 0,25 pg/ml (crestere absent3 in toate godeurile). 8 T—O®OOO
CMI in coloana 4 = 2 ug/ml (efect remanent in godeurile 2-8). 16 —O@0O00
CMI in coloana 5 = < 0,25 pg/ml (efect remanent in toate godeurile, : : : : :
astfel c@ CMI este <). (Efectul tipic al anumitor combinatii de w192 3 4 5
medicamente/organisme) -

*Diagram4: 1 = CRESTERE si 2 = COLOANA

REZULTATE

Interpretarea rezultatelor CMI

Susceptibilitatea este determinatd prin compararea valorii CMI a unui organism cu nivelul de agent antimicrobian care poate fi
prezent in sange sau in urind. Urmatoarele tabeluri prezintd criteriile interpretative pentru streptococi recomandate in documentul

CLSI M100-526.*
1. Criterii de interpretare privind streptococii

Criterii de interpretare privind streptococii

Agenti antimicrobieni Susceptibil Intermediar Rezistent
Amoxicilind/clavulanat de potasiu

S. pneumoniae (non-meningitd) <2/1 4/2 >8/4
Ampicilind

Streptococi B-hemolitici* <0,25 - -
Streptococii viridans? <0,25 0,5-4 >8
Azitromicin&®

Streptococi <0,5 1 >2
Cefaclor

S. pneumoniae <1 2 >4
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Criterii de interpretare privind streptococii

Agenti antimicrobieni Susceptibil Intermediar Rezistent
Cefepima

S. pneumoniae (non-meningita) <1 2 >4
Streptococi B-hemolitici* <0,5 -
Streptococii viridans? <1 2 >4
Cefotaxima

S. pneumoniae (meningitd)*® <0,5 1 22
S. pneumoniae (non-meningit3)*® <1 2 >4
Streptococi B-hemolitici* <0,5 - -
Streptococii viridans® <1 2 >4
Cefuroxima axetil (administrare orald)

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefuroxima sodica (administrare

parenterald)

S. pneumoniae <0,5 1 >2
Cloramfenicol®

S. pneumoniae <4 - >8
Alti streptococi in afard de S. pneumoniae <4 8 >16
Clindamicina®

Streptococi <0,25 0,5 >1
Eritromicind>®

Streptococi <0,25 0,5 >1
Meropenem?®

S. pneumoniae <0,25 0,5 21
Streptococi B-hemolitici’ <0,5 - -
Streptococii viridans™? <0,5 - -
Penicilini®

S. pneumoniae (meningita) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (non-meningita) <2 4 >8
S. pneumoniae (penicilina orala V) <0,06 0,12-1 22
Streptococi B-hemolitici® <0,12 - -
Streptococii viridans? <0,12 0,25-2 >4
Rifampicina

S. pneumoniae <1 2 >4
Tetraciclind’

Streptococi <2 4 >8
Trimetoprim/Sulfametoxazol

S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 >4/76
Vancomicini“®

Streptococi <1 - -

1. Din cauza absentei tulpinilor rezistente nu se poate defini nicio alta categorie de rezultate decat cea ,susceptibila”. Tulpinile care genereaza rezultate indicand o

categorie ,,non-susceptibild” trebuie trimise la un laborator de referinta pentru testare suplimentara.
2. Aplicati valorile critice pentru streptococii viridans in cazul S. bovis (grupul D de streptococi).

3. Raportati tratament numai pentru sursa sistemica.
4. Pentru bacteria S. pneumoniae izolatd din lichid cefalorahidian (LCR), raportati numai interpretarile meningitice. Pentru bacteria S. pneumoniae izolatd din
orice alt esantion diferit de LCR, raportati atat interpretarile meningitice, cat si cele non-meningitice.

5. Susceptibilitatea si rezistenta la azitromicina si claritromicina poate fi preconizata prin testarea eritromicinei.

6. Numai rezultatele testelor cu penicilind, cefotaxima, ceftriaxond, meropenem si vancomicina trebuie raportate regulat pentru izolatele de S. pneumoniae din LCR.

7. Interpretarile pentru S. pneumoniae se bazeaza pe CLSI M100-522.

515

OBSERVATIE: rezultatele pot fi inexacte in cazul in care criteriile specificate sunt aplicate unor organisme diferite de cele mentionate.

OBSERVATIE: streptococii susceptibili la penicilina pot fi considerati susceptibili si la alti agenti antimicrobieni beta-lactamici (de
exemplu, cefalosporine, ampicilind). Pentru informatii suplimentare, consultati observatiile generale din tabelele CLSI 2G si 2H.

2. Criterii de interpretare privind Haemophilus spp.

_Agent antimicrobian Susceptibil Intermediar Rezistent
Amoxicilind/clavulanat de potasiu <4/2 - >8/4
Ampicilina*? <1 2 >4
Azitromicind** <4 - -
Cefaclor <8 16 >32
Cefepima* <2 - -
Cefotaxima®* <2 - -
Cefuroxima <4 8 >16
Cloramfenicol*? <2 4 >8
Ciprofloxacina* <1 - -
Meropenem?>** <0,5 - -
Rifampicina < 2 >4
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_Agent antimicrobian Susceptibil Intermediar Rezistent
Tetraciclina <2 4 28
Trimetoprim/Sulfametoxazol <0,5/9,5 1/19-2/38 >4/76

1. Tulpinile rare de H. influenzae betalactamice negative, rezistente la ampicilind (BLNAR) trebuie considerate ca fiind rezistente la amoxicilind/acid clavulanic,
ampicilind/sulbactam, cefaclor, cefamadol, cefetamet, cefonicid, cefproxil, cefuroximd, loracarbef si piperacilind/tazobactam, in ciuda susceptibilitatii aparente in

vitro a unor tulpini BLNAR la acesti agenti.'®

2. Numai rezultatele testelor cu ampicilind, cefotaximd, cloramfenicol si meropenem trebuie raportate regulat pentru izolatele de H. influenzae din LCR.

3. Raportati tratament numai pentru sursa sistemica.

4. Din cauza absentei tulpinilor rezistente nu se poate defini nicio alta categorie de rezultate decat cea ,susceptibild”. Tulpinile care genereaza rezultate indicand o
categorie ,,non-susceptibild” trebuie trimise la un laborator de referintd pentru testare suplimentars.’

OBSERVATIE: rezultatele pot fi inexacte in cazul in care criteriile specificate sunt aplicate unor organisme, altele decat Haemophilus

spp.

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 tuturor streptococilor non-enterococi (inclusiv S. pneumoniae) si
Haemophilus spp.

n unele godeuri aleatorii cu substante antimicrobiene, poate aparea o tulburare usoara. 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.

Testele de betalactamaza sunt recomandate de CLSI pentru estimarea rezistentei Haemophilus spp. la penicilind, ampicilinad si
amoxicilind.** Chiar daca un test de betalactamaza nu este inclus in acest panel, acest test trebuie efectuat regulat in cazul
Haemophilus spp., avand in vedere faptul ca rezultatele sunt utilizate in interpretarea categorica a acestor agenti antimicrobieni.

Haemophilus spp. si rifampina/rifampicina nu trebuie raportate si, daca este critic pentru ingrijirea pacientului, trebuie aplicata
o metodd alternativa de testare. Cand tiparirea nu este suprimata de LabPro, rezultatul trebuie suprimat in mod manual.

Pentru instructiuni, consultati documentul LabPro Operator’s Manual (Manualul operatorului pentru sistemul LabPro).

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 tip 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae*

H. influenzae *

H. influenzae *

ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
_Agent antimicrobian Abrev. Interval® Interval Interval
Amoxicilind/clavulanat de potasiu Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
Ampicilina Am 0,06-0,25 2-8 -
Azitromicina Azi <0,25 0,5-4* -
Cefaclor Cfr <1-2, 8 - <1-2, 8
Cefepima Cpe <0,12-0,25 0,5-2
Cefotaxima Cft <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Cefuroxima Crm <0,25-1 - <0,25-1
Cloramfenicol C 2-8 <1 -
Ciprofloxacina Cp - <0,06 -
Clindamicina Cd <0,25 - -
Eritromicina E <0,25 - -
Meropenem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
Penicilina P 0,25-1 - -
Rifampicina Rif <0,5 <0,5-1 -
Tetraciclinad Te <1 4->4 -
Trimetoprim/Sulfametoxazol T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
Vancomicina Va <0,5 - -

HWN R

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA

C29883-AC

. Tn functie de rehidratarea panelului cu bulion Mueller-Hinton cu 2-5% sange de cal lizat.
. Tn functie de rehidratarea panelului cu bulion mediu pentru determinarea CMI la Haemophilus (HTM).

. Interval = Valoare preconizatd (ug/ml)

. Acest interval nu corespunde cu intervalul de control al calitatii acceptate indicat in documentul CLSI M100.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performanta panelului MicroScan MICroSTREP plus a fost stabilita prin evaluari la mai multe laboratoare de studii clinice. Datele au
fost analizate si interpretate conform standardelor de interpretare CMI la standardul NCCLS M7-A6 si/sau prin acord procentual cu
o metoda de referinta.

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 rutind. Reparatiile rezultate in urma
neefectuadrii acestor proceduri de intretinere la intervalele de timp indicate vor fi efectuate la discretia Beckman Coulter si pe
cheltuiala clientului.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

REVIZIE DATA DESCRIERE
AA lunie 2019 Creare
AB August 2019 Au fost addugate traduceri
AC Martie 2021 S-a adaugat nota Nu raportati pentru rifampina vs. Haemophilus. S-au actualizat

sectiunile Rezumat si Principiu prin adaugarea de informatii cu privire la diferentele

dintre software-ul LabPro si versiunile de panou.

Cheie simboluri

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.

ISO 15223-1;

5.4.2

Data expirarii

Indica data dupa care
dispozitivul medical nu
mai_trebuie utilizat.

ISO 15223-1;

5.14

,_
o
1

Cod de lot

Indica codul de lot al
producatorului pentru
identificarea lotului
sau_seriei.

ISO 15223-1;

5.1.5

Numar catalog

Indica numarul de catalog

al producatorului pentru

identificarea dispozitivului
medical.

ISO 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

Indica data fabricarii
dispozitivului medical.

ISO 15223-1;

531

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Indica reprezentantul
autorizat in Comunitatea
Europeana.

ISO 15223-1,

clauza 5.1.2

Contine o cantitate suficienta
pentru <n> teste

Indica numarul total
de teste IVD care pot
fi efectuate cu IVD-ul.
(Mentiunea apare, de
obicei, pe seturile de
reactivi).

ISO 15223-1;

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
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Cheie simboluri
Simbol Titlu simbol Descrierea standardului |Standard
X Limitare de temperatura Indica limitele de ISO 15223-1; 5.3.7
temperatura la care
dispozitivul poate fi expus
in siguranta.

(1 Consultati Instructiunile de Indica necesitatea ISO 15223-1; 5.4.3
utilizare consultarii instructiunilor de
utilizare de catre utilizator.
c € Marcaj CE Marcaj de reglementare [N/A
Conformitate europeana
Cuprins N/A N/A
Continut (ambalaj) Agent antimicrobian N/A
(abreviere)
Continut (ambalaj) Substrat de identificare |N/A
(abreviere)
Fisa tehnicd de securitate Indicd o fisa tehnica N/A
de securitate.
Fabricat in SUA N/A N/A
For Expor Use 0] Numai pentru utilizare de N/A N/A
export
— Volum de reconstituire N/A N/A
[ ] Fragil, manipulati cu grija Indica un dispozitiv medical|ISO 15223-1; 5.3.1
1 care se poate sparge sau
poate fi deteriorat dacd nu
este manipulat cu atentie.
Cu aceasta parte in sus Indica pozitia verticala |ISO 7000: 0623
TT corecta

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. in Statele Unite si in alte tari.
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MicroScan
Proceduralno uputstvo za MICroSTREP plus 3, multi-regionalno

B1016-89A

NAMENA

Za upotrebu sa MicroScan MICroSTREP plus tip 3 panelima. MicroScan MICroSTREP plus paneli su predvideni za upotrebu
u odredivanju osetljivosti aerobnih neenterokoknih streptokoka (ukljuCujuéi Streptococcus pneumoniae) i Haemophilus spp.
na antimikrobno sredstvo.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Testovi za antimikrobnu osetljivost su minijaturizacije testa osetljivosti na rastvor bujona koji su dehidrirani. Razliciti
antimikrobni agensi su razblazeni u vodi ili puferu do koncentracija koje premos¢avaju opseg klinickog interesa. Paneli se
rehidriraju ili Mueller-Hinton bujonom dopunjenim sa 2—-5% liziranom konjskom krvlju (LHB) (za streptokoke) ili Haemophilus
test medijum (HTM) bujonom (za Haemophilus spp.), 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 najnize antimikrobne koncentracije koja pokazuje inhibiciju rasta.!234567.89.1011.1213.14

Sadrzaj proceduralnog priru¢nika koji je naveden u oznaci (npr. kriterijumi tumacenja, vremena oc&itavanja panela, ograni¢enja)
moze se razlikovati od kriterijuma u LabPro menadzeru informacija zbog razlika u izdanjima softvera i panela.

MICroSTREP plus panel tip 3 (B1016-89A)

Antimikrobna sredstva Skr. RazblaZenja pg/ml
Amoksicilin/K Klavulanat Aug 0,25/0,12-4/2
Ampicilin Am 0,03-8
Azitromicin Azi 0,25-4
Cefaklor Cfr 1-2, 8-16
Cefepim Cpe 0,12-2
Cefotaksim Cft 0,03-8
Cefuroksim Crm 0,25-8
Hloramfenikol C 1-8
Ciprofloksacin Cp 0,06-2
Klindamicin Cd 0,25-2
Eritromicin E 0,25-4
Meropenem Mer 0,06-4
Penicilin P 0,03-8
Rifampin Rif 0,5-2
Tetraciklin Te 1-4
Trimetoprim/Sulfametoksazol  T/S 0,25/4,75-2/38
Vankomicin Va 0,5-8

UPOZORENJE | MERE OPREZA
1. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

2. Pridrzavajte se asepti¢kih tehnika i utvrdenih mera predostroZnosti protiv mikrobiolo$kih opasnosti tokom svih procedura,
uz posebnu napomenu da inokulisani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.

3. Ovaj materijal sadrZi infektivhe agense i prema potrebi ga treba odbaciti kao biolodki opasan otpad.
4. Rezultate ovog testa treba uvek tumaditi zajedno sa medicinskom istorijom pacijenta, klini€kom slikom i drugim nalazima.
5. Bujon koji se koristi za rehidrataciju panela sadrzi 2-5% lizirane konjske krvi.

CUVANJE

MicroScan MICroSTREP plus panele ¢uvajte 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
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DOKAZI POGORSANJA

Dugotrajno izlaganje uslovima skladiStenja, osim onih preporucenih, 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
pomoc.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Odgovarajuce 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 panel tip 3 (B1016-89A)
Uputstvo za postupak i QC

Radni list panela

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
Mekfarlandov standard zamuéenosti 0,5

Pipetor od 100 pl sa vrhovima za jednokratnu upotrebu

Nosaci za pokrivanje (B1010-56B ili ekvivalentne)

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)

Haemophilus test medijum, 25 ml (B1015-26)

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)
Obrazac izvestaja za kontrolu kvaliteta (B1014-248A)

Sistem RENOK rehidratora/inokulatora (B1018-14) ili ekvivalentni

Mera€ zamucenosti

Vrtlozna mesalica

POSTUPAK
Priprema bujona

1. Pre upotrebe sacekajte da se Mueller-Hinton bujon sa 3% liziranom konjskom krvlju i/ili Haemophilus test medijum bujon
izjednacli sa sobnom temperaturom.

2. Preinokuliranja panela, osigurajte da bujon nije ugrozen nepravilnim skladiStenjem ili rukovanjem tako to ¢ete pregledati
njegova sledeca svojstva:

Za LHB bujon:
A. Bujon mora biti bistar i crvene do tamno crvene boje.

B. Bujon mozZe dobiti blago smedu boju kada se priblizi datumu isteka roka trajanja, ali treba da ostane bistar.
Smedkasta boja necée uticati na rezultate panela.

C. Nemojte koristiti zamucen i bezbojan bujon.
Za HTM bujon:
A. Bujon mora biti bistar i zlatnoZute boje.

B. Mala koli¢ina smedeg/crnog taloga na dnu epruveta za uzorak je normalna kada se bujon priblizi datumu isteka
roka trajanja. Taj talog treba da se vrati u rastvor kada je bujon na sobnoj temperaturi i nakon nekoliko preokretanja.

C. Nemojte koristiti zamucen i bezbojan bujon.
Priprema panela
1. lzvadite panele koji ¢e biti koris¢éeni iz skladista. Paneli se ne smeju koristiti u prisustvu bilo kojeg od sledecih uslova:
A. Desinkant nije prisutan ili je slomljen.
B. Bunarci¢i panela su bezbojni.
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C. Celovitost ambalaze ugrozena (otpe€acena, probusena ili pocepana).

2. lIsecite kesicu i izvadite panel. Ako je ¢uvan u frizideru, odmah izvadite panel iz kesice sa folijom. Sadekajte da se paneli
uravnoteZe na sobnoj temperaturi pre obavljanja rehidratacije. Paneli mogu biti sloZzeni 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.
1. Standardna tehnika zamucenja
STANDARDNA TEHNIKA ZAMUCENJA JE JEDINA METODA ODOBRENA ZA UPOTREBU SA OVIM PANELOM.
A. Pomocu sterilnog Stapi¢a aplikatora, petlje ili Stapi¢a za uzimanje brisa, dodirnite povrSinu najmanje 4-5 velikih
ili 5=10 malih morfoloski sli¢nih, dobro izolovanih kolonija ili dovoljnih za kreiranje 0,5 Mekfarlandovog inokuluma
od 16-20 sati (streptokoke) ili 18—24 sati (Haemophilus spp.) neinhibiraju¢e plo€e sa agarom (npr., triptikaza soja
agar sa 5% ovcijom krvlju, Cokoladni agar). Inokulum ne treba pripremati sa plocica sa preciznim kolonijama koje
pokazuju autoliziranje. Preporucuje se inkubacija u 5-10% CO..

w

Emulgovati u 3 ml vode za inokulum (autoklavirana dejonizovana voda) ili fizioloSkom rastvoru za inokulum.

C. Cuvrsto zatvorite i izmeSajte suspenziju u vrtloznoj mesalici 2-3 sekunde. Konagna zamucenost treba da bude
ekvivalentna onoj Mekfarlandovog standarda zamucenosti 0,5. Ekvivalentna zamuéenost moze se postiéi
koristenjem MicroScan meraa zamucenosti sa opsegom od 0,08 + 0,02.

D. Pipetom dodajte 0,1 ml (100 pl) standardizovane suspenzije u 25 ml LHB bujona (za streptokoke) ili HTM bujona
(za Haemophilus spp.). Cvrsto zatvorite i okrenite 8—10 puta radi mesanja.

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 yl odgovarajuc¢e suspenzije.

Da bi se osigurala odrzivosti Cisto¢a testiranog organizma, treba pripremiti Cistu plo€u nanosenjem inokuluma na odgovarajucu
plo¢u agara i inkubiranjem u odgovarajuéim uslovima. Ako su na €istoj 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 (ili LHB ili HTM) 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: samo za Mueller-Hinton bujon sa liziranom konjskom krviju (streptokoke): zbog fizi€kih
svojstava dopune lizirane konjske krvi, preporucuje se uvodenje koraka punjenja radi smanjenja mogucnosti
neujednaéenog punjenja bunarci¢a panela. Da biste izvrSili korak punjenja, izvucite inokulum kao Sto je gore
navedeno. Dok se poklopac za prenos jos uvek nalazi 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.

4. Stavite aparaturu poklopca za prenos RENOK rehidratora/inokulatora na MICroSTREP plus panel i ispustite inokulum u
panel.

Inkubacija
1. Da bi se obezbedila ravnomerna raspodela toplote tokom inkubacije, slozite panele u grupe od 3-5.

2. Stavite Cist nosa¢ za pokrivanje na svaku grupu panela da biste spredili isparavanje. Nosaci za pokrivanje se mogu
ponovo koristiti. Nemojte dekontaminirati nosace za pokrivanje alkoholom. Mogu se Eistiti sapunicom i vodom. Dobro
isperite i pustite da se osusi na vazduhu.

3. Inkubirajte panele 20—24 sata na 35°C + 1°C u ne-CO, inkubatoru.
Citanje panela

Paneli se Citaju ru¢no pomocéu indirektnog svetla (kao $to je ono koje obezbeduje MicroScan prikaziva¢ mikrodilucije) i rezultati
se mogu snimati na radnom listu panela.

1. Posle 20—-24 sata inkubacije, izvadite panele iz inkubatora.
2. Prebridite 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 zamucen. Neadekvatan rast se definiSe kao mala bela izmaglica
u bunarcicu ili ako je bujon bistar.

4. ZabeleZite rezultate na odgovaraju¢em radnom listu.
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5. Citanje antimikrobnih osetljivosti (MIC)

A. Rastubunarci¢ima se prikazuje kao zamucenost. Zamucenost moZe imati oblik bele izmaglice u celom bunarc€icu,
dugmeta u centru bunar¢ica ili fino granulisanog rasta u celom bunarci¢u. Promenu boje bujona ne treba tumagiti
kao rast. Zamucenost se ocitava pomocu indirektne svetlosti.

B. Zabelezite MIC rezultate na sledeéi nadin:

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 vec¢a od
(>) najviSe koncentracije.

c. Kada do rasta ne dolazi ni u jednoj koncentraciji antimikrobnih sredstava, vrednost MIC se belezi kao manja
od ili jednaka (<) najniZzoj koncentraciji.

d. Bistar bunarg€i¢ u seriji bunar¢i¢a za rast (npr., rast u 1, 2i 8 ug/ml, ali ne i u 4 yg/ml) naziva se preskocen
bunardi¢ i treba ga zanemariti.

e. Rast na pojedinim mestima u izolovanim bunarc¢i¢ima ukazuje na kontaminaciju. Test treba ponoviti.

f. ,Prate¢i efekat® moze se primetiti u nekim kombinacijama lek/organizam. Praéenje sa
trimetoprim/sulfametoksazolom (T/S) sa upotrebom RENOK sistema za rehidratora/inokulatora nastaje
zbog koncentracije inokuluma. Krajnju tacku treba Citati kao najniZu koncentraciju koja u poredenju sa
bunarcicem za rast pokazuje oko 80% smanjenje rasta.

g. Retke sojeve H. influenzae negativne na beta-laktamazu i rezistentne na ampicilin (BLNAR) treba posmatrati
kao rezistentne na amoksicilin/klavulansku kiselinu, ampicilin/sulbaktam, cefaklor, cefamandol, cefetamet,
cefonicid, cefprozil, cefuroksim, lorakarbef i piperacilin/tazobaktam uprkos o€iglednoj in vitro osetljivosti nekih
BLNAR sojeva na te agense."

Tipicni indikatori ANTIMIKROBNI
BUNARCICI pg/ml
Veliko dugme u bunarci¢u za rast. 1
Tipi€na dugmad rasta u kolonama 1 2;
Kolona 2 pokazuje ,preskok” u bunarci¢ima za rast, Sto treba ®
zanemariti. 0255 1- @@ O @O
Ovo jedno dugme u koloni 3 koja je ograniena bistrim bunarci¢ima s | @e O @ ©
iznad i ispod oznaCava kontaminaciju u tacki i treba ga zanemariti. i 1 e®0e@0
MIC u koloni 1 = 2 ug/ml (bistar bunarci¢ sa najnizom s 1 000 @é
koncentracijom). s L ooooo
MIC u koloni 2 = > 16 ug/ml (rast u svim bunarci¢ima).
MIC u koloni 3 = 0,25 ug/ml (nema rasta u svim bunargi¢ima). 8 T7O0®@000
MIC u koloni 4 = 2 ug/ml (pratec¢i efekat u bunarci¢éima 2-8). 6 T—O0@000

1 1 | |
MIC u koloni 5 = 0,25 ug/ml (prateci efekat u svim bunarci¢ima, pa 1

11
je vrednost MIC <). (Tipi¢an efekat nekih kombinacija lek/organizam). 2—= 12 3 4 5

A0_0092B3

*Dijagram: 1 = RAST i 2 = KOLONA
REZULTATI
Tumacenje MIC rezultata

Osetljivost se odreduje uporedivanjem vrednosti MIC organizma sa dostiznim nivoom antimikrobnog sredstva u krvi ili urinu.
U sledec¢im tabelama navedeni su kriterijumi za tumacenje streptokoka kao sto je naznac¢eno u CLSI dokumentu M100-S26.%

1. Kriterijumi za tumacenje streptokoka

Kriterijumi za tumacenje streptokoka

Antimikrobna sredstva Osetljivo Intermedijarno Rezistentno
Amoksicilin/K Klavulanat

S. pneumoniae (nemeningitis) <2/1 4/2 >8/4
Ampicilin

B-hemolititke streptokoke' <0,25 - -
Viridans streptokoke? <0,25 0,54 >8
Azitromicin®

Streptokoke <0,5 1 22
Cefaklor

S. pneumoniae <1 2 24
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Kriterijumi za tumacenje streptokoka

Antimikrobna sredstva Osetljivo Intermedijarno Rezistentno
Cefepim

S. pneumoniae (nemeningitis) <1 2 24
B-hemolititke streptokoke’ <0,5 - -
Viridans streptokoke? <1 2 >4
Cefotaksim

S. pneumoniae (meningitis)*® <0,5 1 >2
S. pneumoniae (nemeningitis)*® <1 2 >4
B-hemolititke streptokoke' <0,5 - -
Viridans streptokoke? <1 2 >4
Cefuroksim aksetil (oralni)

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefuroksim natrijum (parenteralni)

S. pneumoniae <0,5 1 22
Hloramfenikol®

S. pneumoniae <4 - 28
Streptokoke osim S. pneumoniae <4 8 216
Klindamicin®

Streptokoke <0,25 0,5 21
Eritromicin®®

Streptokoke <0,25 0,5 21
Meropenem3®

S. pneumoniae <0,25 0,5 21
B-hemolititke streptokoke' <0,5 - -
Viridans streptokoke'? <0,5 - -
Penicilin®

S. pneumoniae (meningitis) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (nemeningitis) <2 4 28
S. pneumoniae (oralni penicilin V) <0,06 0,12-1 22
B-hemoliticke streptokoke’ <0,12 - -
Viridans streptokoke? <0,12 0,25-2 >4
Rifampin

S. pneumoniae <1 2 >4
Tetraciklin’

Streptokoke <2 4 >8
Trimetoprim/Sulfametoksazol

S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76
Vankomicin'®

Streptokoke <1 - -

1. Odsustvo rezistentnih sojeva spre¢ava da se definiSe bilo koja kategorije rezultata osim kategorije ,Osetljivo“. Sojeve koji daju rezultate koji ukazuju na
kategoriju ,Neosetljivo* treba dostaviti referentnoj laboratoriji radi daljeg testiranja."®

2. Primenite grani¢ne vrednosti za viridans streptokoke na S. bovis (Streptokoke grupe D).

3. lzdajte terapiju samo za sistemski izvor.

4. 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.

5. Osetljivost i rezistencija na azitromicin i klaritromicin mogu se predvideti testiranjem eritromicina.

6. Samo rezultate testiranja sa ampicilinom, cefotaksimom, ceftriaksonom, meropenemom i vankomicinom treba rutinski izdati za CSF izolate S. pneumoniae.
7. Tumacenja za S. pneumoniae su zasnovana na CLSI M100-S22.

NAPOMENA: rezultati mogu biti netacni ako su navedeni kriterijumi primenjeni na organizme koje se razlikuju od onih
navedenih.

NAPOMENA: streptokoke osetljive na penicilin mogu se smatrati osetljivim na druga beta-laktam antimikrobna sredstva (npr.,
cefalosporini, ampicilin itd.). Dodatne informacije potrazite u Opstim komentarima u CLSI tabelama 2G i 2H.

2. Kiriterijumi za tumacéenje Haemophilus spp.

Antimikrobno sredstvo Osetljivo Intermedijarno Rezistentno
Amoksicilin/K Klavulanat <4/2 - >8/4
Ampicilin'? <1 2 24
Azitromicin®* <4 - -
Cefaklor <8 16 232
Cefepim* <2 - -
Cefotaksim?* <2 . -
Cefuroksim <4 8 216
Hloramfenikol?? <2 4 >8
Ciprofloksacin* <1 - -
Meropenem?234 <0,5 - -
Rifampin <1 2 24
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Antimikrobno sredstvo Osetljivo Intermedijarno Rezistentno

Tetraciklin <2 4 >8

Trimetoprim/Sulfametoksazol <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. Retke sojeve H. influenzae negativne na beta-laktamazu i rezistentne na ampicilin (BLNAR) treba posmatrati kao rezistentne na amoksicilin/klavulansku
kiselinu, ampicilin/sulbaktam, cefaklor, cefamandol, cefetamet, cefonicid, cefprozil, cefuroksim, lorakarbef i piperacilin/tazobaktam uprkos o¢iglednoj in
vitro osetljivosti nekih BLNAR sojeva na te agense.™

2. Samo rezultate testiranja sa ampicilinom, cefotaksimom, hloramfenikolom i meropenemom treba rutinski izdati za CSF izolate H. influenzae.

3. lzdajte terapiju samo za sistemski izvor.

4. Odsustvo rezistentnih sojeva spre¢ava da se definiSe bilo koja kategorije rezultata osim kategorije ,Osetljivo”. Sojeve koji daju rezultate koji ukazuju na
kategoriju ,Neosetljivo* treba dostaviti referentnoj laboratoriji radi daljeg testiranja.'

NAPOMENA: rezultati mogu biti neta¢ni ako su navedeni kriterijumi primenjeni na organizme koje se razlikuju od Haemophilus

Spp.

OGRANICENJA POSTUPKA

1.

Odredeni zahtevni organizmi mogu zahtevati dodatne dopune i mozda nece rasti na MICroSTREP plus panelu. Ako u
bunar¢i¢u za rast ne postoji rast, rezultati panela nisu ispravni.

MICroSTREP plus paneli su namenjeni samo za testiranje svih neenterokoknih streptokoka (ukljuéujuéi S. pneumoniae)
i Haemophilus spp.

Blaga belina moze se pojaviti u slu¢ajnim bunarci¢ima nekih antimikrobnih sredstava. Ovo ne treba tumagiti kao rast.

Tumacdenje 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.

CLSI preporuluje testiranje (-laktamaze za predvidanje rezistencije Haemophilus spp. na penicilin, ampicilin i
amoksicilin." lako test za B-laktamazu nije obuhvacen ovim panelom, ovaj test treba redovno obavljati na Haemophilus
spp., jer se rezultati koriste u kategorijskom tumacenju tih antimikrobnih sredstava.

Haemophilus spp. i rifampin/rifampicin ne treba da se prijavljuju, a ako je od kriti€nog znacaja za negu pacijenta, potrebno
je da se obavi alternativha metoda testiranja. U slu€ajevima kada LabPro sistem ne potisne Stampanje, rezultat treba
ruéno da se potisne. Uputstva potrazite u priru&niku za operatera za LabPro sistem.

KONTROLA KVALITETA

Prihvatljivost antimikrobnih sredstava treba proveriti testiranjem organizama sa poznatim opsezima vrednosti MIC. Rezultati
za kontrolne organizme koje preporuéuje American Type Culture Collection (ATCC) su navedeni u nastavku.”

MICroSTREP plus tip 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’ H. influenzae * H. influenzae *
ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
Antimikrobno sredstvo Skr. Raspon® Raspon Raspon
Amoksicilin/K Klavulanat Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
Ampicilin Am 0,06-0,25 2-8 -
Azitromicin Azi <0,25 0,5-4* -
Cefaklor Cfr <1-2,8 - <1-2, 8
Cefepim Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
Cefotaksim Cft <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Cefuroksim Crm <0,25-1 - <0,25-1
Hloramfenikol C 2-8 <1 -
Ciprofloksacin Cp - <0,06 -
Klindamicin Cd <0,25 - -
Eritromicin E <0,25 - -
Meropenem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
Penicilin P 0,25-1 - -
Rifampin Rif <0,5 <0,5-1 -
Tetraciklin Te <1 4->4 -
Trimetoprim/Sulfametoksazol T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
Vankomicin Va <0,5 - -

1. Zasnovano na rehidrataciji panela Mueller-Hinton bujonom sa 2-5% lizirane konjske krvi.

2. Zasnovano na rehidrataciji panela Haemophilus test medijum bujonom.

3. Opseg = Ocekivana vrednost (ug/ml)

4. Ovaj opseg nije saglasan sa prihvatljivim opsegom kontrole kvaliteta navedenim u dokumentu CLSI M100.

*American Type Culture Collection, Manassas, VA USA
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KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Izvodenje MicroScan MICroSTREP plus panela je ustanovljeno u procenama u nekoliko klini¢kih laboratorija. Podaci su

analizirani i tumaceni u skladu sa MIC standardima tumacenja u NCCLS standardu M7-AG i/ili procentualnom saglasno$¢u sa
referentnim metodom.

IZJAVA O GARANCUJI

Sistem je obuhvaéen i podleze odredbama garancije sadrzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivnog odrzavanja. Popravke koje su posledica nepoStovanja ovih procedura
odrzavanja u naznac¢enim vremenskim intervalima vr§e se po odluci kompanije Beckman Coulter, a o troSku kupca.

ISTORIJA REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS
AA Jun 2019. Kreiranje
AB Avgust 2019. Dodati prevodi
AC Mart 2021. Dodato je: Ne prijavljivati za Rifampin naspram Haemophilus. Odeljak ,Rezime
i principi“ azuriran je informacijama koje se ti¢u razlika u izdanjima LabPro
softvera i panela.

Klju¢ za simbole

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; 5.4.2

rd

Upotrebiti do

Oznacava datum nakon
kojeg medicinsko
sredstvo ne treba Kkoristiti.

ISO 15223-1; 5.1.4

=
Bl
S

Kod serije

Oznacava Sifru serije

proizvodaca, tako da

se mogu identifikovati
serija ili lot.

ISO 15223-1; 5.1.5

Kataloski broj

Oznacava kataloski broj
proizvodaca tako da
se medicinsko sredstvo
mozZe 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; 5.3.1

Ovlaséeni predstavnik u
Evropskoj zajednici

Oznacava ovlas¢enog
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 pomoc¢u IVD.
(Tipi¢no se nalazi na
kompletima reagenasa).

ISO 156223-1; 5.5.5
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Klju¢ za simbole

Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
In Vitro dijagnosticko Oznagava medicinski [ISO 15223-1, clause 5.5.1
medicinsko sredstvo uredaj koji je namenjen [(ISO 15223-1, klauzula

za koriS¢enje kao in vitro |5.5.1)
dijagnosti¢ko medicinsko
sredstvo.

JI Ograni¢enje temperature Oznacava ograni¢enja |ISO 15223-1; 5.3.7
temperature kojima se
medicinsko sredstvo
moze bezbedno izloziti.

[1i Pogledati Uputstvo za Oznacava potrebu da [ISO 15223-1; 5.4.3
upotrebu korisnik pogleda uputstvo
za upotrebu.
c E CE oznaka Evropska regulatorna |Nije primenljivo
oznaka uskladenosti
Sadrzaj Nije primenljivo Nije primenljivo
CONTENTS[AST Sadrzaj (pakovanije) Antimikrobno sredstvo |Nije primenljivo
(skragenica)
CONTENTSII Sadrzaj (pakovanje) Supstrat za identifikaciju [Nije primenljivo
(skragenica)
Bezbednosni list Oznacava bezbednosni [Nije primenljivo
list.
Proizvedeno u SAD Nije primenljivo Nije primenljivo
Samo za izvoz Nije primenljivo Nije primenljivo
—) Zapremina rekonstitucije Nije primenljivo Nije primenljivo
[ | Lomljivo, rukujte paZljivo Oznacava medicinsko |ISO 15223-1; 5.3.1
L sredstvo koje se moze
slomiti ili oStetiti ako se sa
njim ne rukuje paZljivo.
Ova strana gore Oznacava ispravan ISO 7000: 0623
TT uspravan polozaj

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
Hwéng dan quy trinh MICroSTREP plus 3, Pa vung

B1016-89A

MUC DiCH SU’ DUNG

Dé st dung vé&i cac Panel MICroSTREP plus loai 3 cua MicroScan. Cac panel MicroScan MICroSTREP plus dwoc thiét ké
dé st dung trong quy trinh xac dinh dé nhay v&i chat khang sinh cla streptococci khéng phai cau dwdng rudt hiéu khi (bao
gobm Streptococcus pneumoniae) va Haemophilus spp.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Cac xét nghiém do nhay voi khang sinh la cac tiéu hinh héa cla xét nghlem do nhay pha Ioang dich nudi cay da khtr nuoec.
Nhiéu chat khang sinh dwoc pha loang trong nwéc hodc chat dém & cac ndng do thap cho t&i cac ndng dd trong pham vi lam
sang mong muon. Céac panel dwgc thiy hoa lai bang canh thang Mueller-Hinton c6 bd sung 2-5% mau ngwa ly giai (LHB)
(60|‘vo’| streptococci) hoac canh thang Moi trvong xét nghiém Haemophilus (HTM) (dbi v&i Haemophilus spp.), sau khi cay
truyén canh thang v&i huyén phu chuan héa cua sinh vat.

Sau khi G trong budng G khong c6 CO;, trong 20-24 gio, nong dd e ché tbi thiéu (MIC) cla sinh vat xét nghiém dwoc xac
dinh bang cach quan sat ndng do khang sinh thap nhat cho thay (rc ché sw sinh trudng.'2245678910,11.12.1314

N6i dung huwéng dan quy trinh dwoc liét ké trén nhan (vi du: tiéu chi dién giai, thoi gian doc panel, cac gidi han) cod thé khac
v&i cac tiéu chi trong Trinh quan ly théng tin LabPro do cé khac biét trong cac ban phat hanh phan mém va panel.

Panel MICroSTREP plus loai 3 (B1016-89A)

Chét khang sinh Chir viét tat Ty 1€ pha lodng pg/mL
Amoxicillin/K Clavulanate Aug 0,25/0,12-4/2
Ampicillin Am 0,03-8
Azithromycin Azi 0,25-4
Cefaclor Cfr 1-2, 8-16
Cefepime Cpe 0,12-2
Cefotaxime Cft 0,03-8
Cefuroxime Crm 0,25-8
Chloramphenicol C 1-8
Ciprofloxacin Cp 0,06-2
Clindamycin Cd 0,25-2
Erythromycin E 0,25-4
Meropenem Mer 0,06-4
Penicillin P 0,03-8
Rifampin Rif 0,5-2
Tetracycline Te 1-4
Trimethoprim/Sulfamethoxazole T/S 0,25/4,75-2/38
Vancomycin Va 0,5-8

CANH BAO VA THAN TRONG
1. Chi dung cho chan doan in vitro.

2. Tuan tha cac ky thuat vo trang va bién phap phong ngira da thiét 1ap dé ngan ngira cac méi nguy hiém vi sinh trong toan
bd quy trinh. Dac biét lvu y rang panel da cay truyén coé chira sinh vat cé kha nang gay bénh.

3. Vatliéu nay chtra cac tac nhan truyén nhiém va phai dwoc thai bd theo ding quy dinh vé rac thai cé nguy co sinh hoc.
4. Phai ludn dién giai két qua cta xét nghiém nay cung véi bénh s clia bénh nhan, biéu hién 1am sang va cac phat hién

khac.
5. Canh thang dwoc dung dé thdy hoa lai panel chira 2-5% Mau ngwa ly gidi.
BAO QUAN

Bao quan cac panel MICroSTREP plus ctia MicroScan & 2—25°C.
PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS

Khéng dwoc phan loai 14 nguy hiém

Bang di liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs
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BANG CHUNG BIEN CHAT

Khi tiép xdc v&i cac diéu kién bao quan khong dwoc khuyén nghi trong thoi gian dai, hiéu nghiém ctia chét khang sinh c6 thé
bi suy giam. Khong st dung sau ngay hét han. Lién hé v&i Dai dién hodac Nha phan phdi ctia Beckman Coulter dé dwoc ho
tro thém.

LAY MAU XET NGHIEM VA CHUAN BJ

Phai thu thap, van chuyén va dat cac mau phu hop vao méi treong phan 1ap chinh theo cac quy trinh duwoc khuyén nghj trong
Manual of Clinical Microbiology (Huwéng dan vé vi sinh hoc 1am sang).?

VAT LIEU BPUQC CUNG CAP

Panel MICroSTREP plus loai 3 (B1016-89A)

Hwéng dan QC va quy trinh

Phiéu ghi két qua xét nghiém panel

VAT LIEU CAN THIET KHONG PUWO'C CUNG CAP

Chuan dé duc McFarland 0,5

Ong pipet 100uL c6 cac dau vé trung dung mét lan

Khay pht (B1010-56B hoac twong dwong)

Dung cu phong xét nghiém théng thudng

B6 Inoculator-D, 60 chiéc/géi (B1013-5) hoac 240 chiéc/géi (B1013—4)
Nwéc cly truyén, 3 mL (B1015-2)

Saline méi trwdng cay truyén, 3 mL (B1015-12)

Mbi tredng xét nghiém Haemophilus, 25mL (B1015-26)

Canh thang Mueller-Hinton cé 3% mau ngwa ly gidi, 25 mL (B1015-25)
May doc vi pha loang

Sinh vat kiém soat chat lwgng (Tham khao phan QC clia hwéng dan nay)
Biéu mau bao cao kiém soat chat lwong (B1014-248A)

Hé théng thay hoa lai/C4y truyén RENOK (B1018—14) hoac twong dwong
May do d6 duc

May lac Vortex

QUY TRINH

Chuan bi canh thang

1. Dé& canh thang Mueller-Hinton cé 3% mau ngwa ly gidi va/ho&c canh thang Méi truéng xét nghiém Haemophilus tré vé
nhiét dé6 phong trwédc khi str dung.

2. Trwdc khi cdy truyén panel, dam bao rang canh thang khéng bi hw hdng do bdo quan hogc xi ly khdng diing bang cach
kiém tra cac dac tinh sau day:

Déi v&i canh thang LHB:
A. Canh thang phai trong suét va c6 mau dé dén dé dam.

B. Canh thang c6 thé c6 mau nau nhat khi gan dén ngay hét han nhwng vén phai trong sudt. Mau nau sé khong anh
hwédng dén két qua clia panel.

C. Khoéng st dung bat ky canh thang nao bi duc ho&c bién mau.
DPéi v&i canh thang HTM:
A. Canh thang phéi trong suét va cé mau vang.

B. Luong két tia nhd mau nau/den & day ong la binh thwong khi canh thang sép hét han. Luong két tia nay phai
tan vao dung dich sau khi canh thang & nhiét d6 phong va da dwoc ddo ngwoc vai lan.

C. Khoéng s dung bat ky canh thang nao bj duc ho&c bién mau.
Chuén bj Panel
1. LAy panel can s dung ra khdi noi bao quan. Khéng s dung panel néu ton tai bat ky diéu kién nao sau day:
A. Khoéng c6 chat hut &m hodc chat hut Am da bi héng.
B. Céc giéng trén panel bj bién mau.
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2.

C. Bao bi khdng con nguyén ven (bi hé, thang hoac rach).

Cat mé tui va lay panel ra. Néu bao quan trong tu lanh, hay l4y panel ngay ra khai tui mang kim loai. Dé cac panel vé
nhiét dé phong trwde khi thdy hoa lai. Cé thé xép chong cac panel voi didu kién dat mot khay pha sach 1&n trén. Phai
st dung tat ca cac panel da mé trong ngay. Thai bd néu khéng dung hét.

Chuan bi méi trwéng cay truyén

CLSI khuyén nghi kiém tra dinh ky mat dd ctia méi trwéng céy truyén bang cach tién hanh cac 1an dém khuén lac.

1.

Ky thuat chuan do6 duc
KY THUAT CHUAN PO BUC LA PHUONG PHAP DUY NHAT BPU’'Q'C CHO PHEP SU’ DUNG VOl PANEL NAY.

A. Dung que trét, que cdy dau tron hodc bong tam v khudn cham vao bé mat cla it nhat 4-5 khuén lac Ion hoac
5710 khyén lac nhoé c6 hinh thai twong dong dwoc phéan lap ky hoéc lay mot Iuo’ng vira di dé tao moi trwdng
cay truyén c6 dé duc 0,5 McFarland tir dia thach khéng trc ché da a tv 16-20 gio (streptococm) hodc 18-24 glo
(Haemophllus spp.) (VI du: Thach Trypticase dau nanh cé 5% mau clru, Thach s6 c6 la). Khong chuan bj moi
trwéng cy truyén tir cac dia co cac khuan lac diém cé hién twong tw ly gidi. Nén G trong 5-10% CO..

B. Nhi hoa trong 3 mL Nwéc cdy truyén (nwéc da khir ion bang cach hap) hodc saline moéi trwérng cay truyén.

C. Day kin va lac huyén phu trong 2-3 gidy. D¢ duc cudi ciing phai twong dwong voi d6 duc cta Chuan do duc
McFarland 0,5. C6 thé dat dwoc d6 duc twong duwong béng cach s& dung May do d6 duc MicroScan trong pham
vi 0,08 £ 0,02.

D. Hat 0,1 mL (100 pL) huyén phu chuén hoéa vao 25 mL canh thang LHB (déi v&i streptococci) hodc canh thang
HTM (d6i v&i Haemophilus spp.). Day kin va ddo qua lai 8-10 14n dé tron.

Thay héa lai/Cay truyén panel

Cay truyén cac panel bang cach st dung Hé thong thay hoa lai/Cay truyen RENOK v&i bd Inoculator-D. Néu s dung hé
thdng twong tw khac, hay thay héa lai tivng giéng véi 115uL £ 10 uL huyén phu phu hop.

E);a dam bao kha néng sbng va do tinh khiét clia sinh vat xét nghiém, phai chuén bi dia tinh khiét bang cach quét moi trong
cay truyén vao dia thach thich hgp va U trong cac diéu kién thich hogp. Néu dia thuan khiét cé hai hoac nhiéu loai khuan lac,
phai phan lap lai cac khuan lac va xét nghiém lai.

1.
2.

3.

3.

Nh&c nép truyén ra khdi bo cdy truyén. R6t 25 mL canh thang (LHB hodc HTM) da cay truyén vao khay ranh.

Day nap truyén. Gb nhe vao ca bbn goc ctia nap truyén dé dam bao khong co bot khi. D& nap truyén can béng trong téi
thiéu 20 giay trong khay ranh.

Dat dung cu Thay hoa lai/Céy truyén RENOK Ién ndp truyén va hat méi truong cy truyén. Tham khao RENOK
Rehydrator/Inoculator System Operator’'s Manual (Hwéng dan danh cho ngudi van hanh Hé thong thay hoa lai/cay
truyén RENOK) dé biét hwéng dan van hanh.

GHI CHU: Chi danh cho canh thang Mueller-Hinton c6 mau ngwa Iy giai (streptococm) do tinh chét vat ly cua
chat bé sung | mau ngwa ly giai, can tién hanh bwéc moi de giam thiéu kha nidng nap khéng dong déu cac gleng
cua panel. Pé thuc hién bwéc moi, hay hat moi tru’o’ng cay truyen nhw mé ta & trén. Khi nap truyén van nam
trén khay rénh, hay an nat nha & gilra dé phan phdi méi trwong cay truyén tré lai khay ranh. HGt mai treong
cay truyén lan th hai vao nap truyén.

D4t ndp truyén clia dung cu Thiy hoéa lai/Cay truyén RENOK Ién panel MICroSTREP plus va nha méi trwdng cay truyén
vao panel.

D& dam bao phan phdi nhiét ddng déu trong khi G, hay chéng cac panel theo cac nhém 3-5 panel.

Dat mot Khay pha sach Ién trén tieng nhom panel Qé tranh bay hoi. Coé thé tai s dung Khay phi. Khéng khir nhiém
Khay pht bang cdn. C6 thé vé sinh cac khay nay béng xa phong va nuwéc. Rira sach va dé kho tw nhién.

U céc panel trong 20-24 gi& & nhiét d6 35°C + 1°C trong budng G khéng cé CO..

Poc panel

C6 thé doc cac panel theo cach tht cong bang nguon sang gian tiép (chang han nhw nguén sang duoc cung cap t May quan
séat pha loang vi lwgng MicroScan) va ghi lai két qua vao phiéu ghi két qua xét nghiém panel.

1.
2.
3.

4.
5.

Sau khi G 20-24 gi®, 14y cac panel ra khéi may G.
Lau day cla panel bang gidy khéng xo' dé lau sach nwéc dong hodc bui cé thé xuét hién.

Chi doc cac panel néu giéng kiém chuén sinh trudng duc. Canh thang trong suét hodc giéng chi hoi mé nghfa 14 sinh
trwdng khong du.

Ghi két qua vao phiéu ghi két qua xét nghiém phu hop.
Doc dé nhay khang vi sinh vat (MIC)
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A. Kbhi co s sinh trwdng, cac gléng sé duc. Do duc co thé & dang swong trong toan giéng, ddm & gitra giéng hodc
hinh thanh hat min trong toan gleng Khong duwoc di&n giai sy thay ddi mau cla canh thang la sinh trwéng. Poc
dd duc bang cach sir dung ngudn sang gian tiép.

B. Ghi lai két qua MIC nhw sau:

a.
b.

Sau 20-24 gi¢» G, ghi lai MIC |a ndng dd khang sinh thap nhét thé hién sw (rc ché sinh trwéng.

Khi s sinh trwdng dién ra & tat ca cac ndng do clia mét loai khang sinh, MIC dworc ghilai la I6n hon (>) néng
dd cao nhat.

Khi tat ca cac nong do cua mot chét khang sinh déu khong co6 d4u hiéu cla sinh trwdng, MIC sé& dwoc ghi la
thap hon hodc bang (<) ndng d6 thap nhat.

M6t giéng trong sudt trong mot chudi cac giéng sinh trwdng (vi du: sinh trwdng & mére 1, 2 va 8 ug/mL, nhung
khéng & mirc 4 ug/mL) dwoc goi la giéng nhady cach va phai bd qua.

Sinh trwédng li ti trong cac giéng phan Iap cho biét sy nhiém ban. Can phai lap lai xét nghiém.

Co thé quan sat duoc “hiéu (rng vét’ trong moét sé két hop thubc/sinh vat. Hiéu tng vét voi
trimethoprim/sulfamethoxazole (T/S) khi st dung Hé thdng thay hoa Ia|/Cay truyen RENOK xuét hién 1a do
nong ddé madi trwdng cay truyen Diém két thic can dwoc doc la néng dd thap nhat ma khi duwoc so sanh voi
giéng sinh trwéng cho thdy mirc d6 sinh trwdng gidm khoang 80%.

Céac chiing H. influenzae khang ampicillin, am tinh v&i B-lactamase (BLNAR) hiém gap phai dwoc coi la khang
v&i axit amoxicillin/clavulanic, ampicillin/sulbactam, cefaclor, cefamandole, cefetamet, cefonicid, cefpr02|l
cefuroxime, loracarbef va plperaC|II|n/tazobactam cho du két qua thu dwoc véi xét nghiém in vitro ctia mot s6
chiing BLNAR v¢&i nhirng chét nay rd rang la nhay."

bd qua.

giéng).

Chi thj dién hinh GIENG KHANG VI SINH

Hinh khuy I&n trong Giéng sinh trwéng. 1

Cac ddm sinh trwéng dién hinh trong cac cot 1 va 2;

Cot 2 thé hién sy “nhay cach” trong cac giéng sinh trwdng can phai ®
0.25

Dém duy nhét nay & cOt 3 co cac gleng trong suot bao quanh & trén
va & dwdi cho thay nhiém ban theo diém va can dwoc bd qua.

MIC trong c6t 1 = 2 ug/mL (giéng trong subt c6 ndng d6 thap nhéat).
MIC trong c6t 2 = > 16 pg/mL (sinh trwdng trong tat ca cac giéng).
MIC trong c6t 3 = 0,25 pg/mL (khong sinh trwdng trong tat ca cac

MIC trong c6t 4 = 2 pg/mL (Hiéu ng vét trong cac giéng 2-8).

MIC trong c6t 5 = <0,25 pg/mL (Hiéu trng vét trong tt ca cac giéng,
do do, MIC Ia =). (Hiéu ing thong thwong ciia mot so két hop A0-009283
thudc/sinh vat).

VAT pg/mL
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*Hinh : 1 = TANG TRUONG va 2 = COT

KET QUA

Dién giai két qua MIC
D6 nhay duwoc xac dinh bang cach so sanh MIC cta mét sinh vat véi mire khang sinh ¢c6 thé dat dwoc trong mau hodc nuéc
tiéu. Bang sau day liét ké tiéu chi dién giai streptococci nhw dwoc quy dinh trong Tai liéu M100-S26 ctia CLSI.™

1. Tiéu chi dién giai streptococci

Tiéu chi dién giai streptococci

Chét khéng sinh Nhay Trung gian Khang
Amoxicillin/K Clavulanate

S. pneumoniae (khéng phai viém mang <2/1 4/2 >8/4
n&o)

Ampicillin

B-hemolytic streptococci’ <0,25 - -
Viridans streptococci? <0,25 0,5-4 >8
Azithromycin®

Streptococci <0,5 1 22
Cefaclor

S. pneumoniae <1 2 24
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Tiéu chi dién giai streptococci

Chét khéng sinh Nhay Trung gian Khang
Cefepime

S. pneumoniae (khéng phai viém mang <1 2 >4
nao)

B-hemolytic streptococci’ <0,5 - -
Viridans streptococci? <1 2 24
Cefotaxime

S. pneumoniae (viém mang nao)*® <0,5 1 >2
S. pneumoniae (khéng phai viém mang <1 2 4
n&o)*®

B-hemolytic streptococci’ <0,5 - -
Viridans streptococci? <1 2 >4
Cefuroxime axetil (duwerng ubng)

S. pneumoniae <1 2 >4
Cefuroxime sodium (ngoai dwdng tiéu

héa)

S. pneumoniae <0,5 1 22
Chloramphenicol®

S. pneumoniae <4 - 28
Streptococci khong phai S. pneumoniae <4 8 =16
Clindamycin®

Streptococci <0,25 0,5 1
Erythromycin®®

Streptococci <0,25 0,5 21
Meropenem?®

S. pneumoniae <0,25 0,5 21
B-hemolytic streptococci’ <0,5 - -
Viridans streptococci'? <0,5 - :
Penicillin®

S. pneumoniae (viém mang n&o) <0,06 - 20,12
S. pneumoniae (khéng phai viém mang <2 4 28
néo)

S. pneumoniae (penicillin V udng) <0,06 0,12-1 22
B-hemolytic streptococci’ <0,12 - -
Viridans streptococci? <0,12 0,25-2 24
Rifampin

S. pneumoniae <1 2 24
Tetracycline’

Streptococci <2 4 28
Trimethoprim/Sulfamethoxazole

S. pneumoniae <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76
Vancomycin'®

Streptococci <1 - -

1. Sw vAng mat ctia chiing vi khuan khang khang cho phép xac dinh b4t ky danh muc két qua nao ngoai “nhay”. Cac chiing cho két qua cé kha nang
thuéc danh muc khong nhay” thi can glri cho phong xét nghiém tham chiéu dé& xét nghiém thém.'®

2. Ap dung diém gay cua viridans streptococci cho S. bovis (Streptococci nhom D).

3. Chi bao cdo liéu phap cho ngudn hé théng. i B )

4. Dbi véi S. pneumoniae dwoc phan lap t dich nao tdy (CSF), chi bao cao cac két qua dién gidi viem mang néo. D0i véi S. pneumoniae dugc phan lap tw
tht c& cac mau xét nghiém khéng phai CSF, phai bao céo ca két qua dién giai viém mang néo va khong viém mang néo.

5. C6 thé dw doan dé nhay va khang azithromycin cing nhu clarithromycin béng cach xét nghiém erythromycin.

6. Chi bao cao thuwdng quy két qua xét nghiém véi penicillin, cefotaxime, ceftriaxone, meropenem va vancomycin cho chiing vi khuan phan lap CSF cla

S. pneumoniae.

7. Céc dién gidi cho S. pneumoniae dwoc dwa trén tai liéu M100-S22 cta CLSI.

GHI CHU: Két qua c6 thé khéng chinh xac néu ap dung cac tiéu chi cu thé cho cac sinh vat khong duoc liét ké.

GHI CHU: C6 thé coi streptococci nhay v&i penicillin 1a nhay voi cac chét khang vi sinh vat beta-lactam khac (vi du:
cephalosporin, ampicillin, v.v.). Tham khdo Nhan xét chung trong Bang 2G va 2H ctia CLSI dé biét théng tin bo sung.

2. Tiéu chi dién giai Haemophilus spp.

Chét khang sinh Nhay Trung gian Khang
Amoxicillin/K Clavulanate <4/2 - >8/4
Ampicillin'2 <1 2 24
Azithromycin3# <4 Z -
Cefaclor <8 16 =232
Cefepime* <2 - -
Cefotaxime?* <2 - -
Cefuroxime <4 8 216
Chloramphenicol?® <2 4 >8
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Chét khang sinh Nhay Trung gian Khang

Ciprofloxacin* <1 - -
Meropenem?3# <0,5 - -
Rifampin <1 2 =4
Tetracycline <2 4 =8
Trimethoprim/Sulfamethoxazole <0,5/9,5 1/19-2/38 24/76

1. Céc chlng H. influenzae khang ampicillin, &m tinh v&i B-lactamase (BLNAR) hiém gap phai dwoc coi la khang véi axit amoxicillin/clavulanic,
ampicillin/sulbactam, cefaclor, cefamandole, cefetamet, cefonicid, cefprozﬂ cefurOX|me loracarbef va piperacillin/tazobactam cho du két qua thu dwoc voi
xét nghiém in vitro cGia mot s6 chung BLNAR v&i nhung chat nay ré rang la nhay.”

2. Chi bao cao thuwdng quy két qua xét nghiém vai ampicillin, cefotaxime, chloramphenicol va meropenem cho chiing vi khuan phan lap CSF cta H.
influenzae.

3. Chi bao céo liéu phap cho nguon hé théng.

4. Sy vang mét cla ching vi khuan khang khéng cho phép xac dinh bat ky danh muc két qua nao ngoai “nhay”. Cac chiing cho két qua c6 kha nang
thudc danh muc “khéng nhay” thi can giri cho phong xét nghiém tham chiéu dé xét nghiém thém.'®

GHI CHU: Két qua c6 thé khong chinh xac néu &p dung céac tiéu chi cu thé cho céac sinh vat khdng phai Haemophilus spp.

GIO1 HAN CUA QUY TRINH

1.

M6t sé sinh vat biét duéng co6 thé can thém chéat bd sung va cé thé khong sinh trwdng duoc trén panel MICroSTREP
plus. Néu khong c6é sinh trwdng trong Giéng sinh trwdng, két qua ctia panel la khéng hop 18.

Cac panel MICroSTREP plus chi dung dé xét nghiém tat ca cac streptococci khéng phai cdu dweng rudt (bao gdbm S.
pneumoniae) va Haemophilus spp.

Mat sb giéng chiva chat khang sinh ngau nhién co thé hoi me. Khong dwoc dién gidi két qua nay la sinh trwéng.
Nguwoi dién gidi két qua MIC phai duwgc dao tao 1am sang, phai st dung phan doan va kién thirc trwéc khi chap nhan do
nhay cda mét sinh vat.

Khéng duoc G panel MICroSTREP plus trong budng G c¢é CO.,.

Két qua thu dwoc véi méi trwdng nudi cay hdn hop khong hop 1é.

CLSI khuyén khich tién hanh xét nghiém B-lactamase dé du doan d6 khang cla Haemophilus spp. vé&i penicillin,
ampicillin va amoxicillin." Ngay ca khi xét nghiém B-lactamase khong cé trong panel nay, thi cling phai thyc hién xét
nghiém nay dinh ky d6i v&i Haemophilus spp., vi két qua dwoc sir dung trong dién gidi danh muc cla cac chat khang
sinh nay.

Khong nén bao cao Haemophilus spp. va rifampin/rifampicin. Néu quan trong déi VoI viéc cham soc bénh nhan, can

thwe hién phwong phap xét nghiém thay thé. Khi LabPro khong chan tinh nang in, can chan két qua theo cach tha cong.
Hay tham khao LabPro Operator’s Manual (Sach huéng dan danh cho ngudi van hanh LabPro) dé biét cac hwéng dan.

KIEM SOAT CHAT LUONG

Phai kiém tra kha nang chip nhan ciia chét khang sinh béng cach xét nghiém cac sinh vat co pham vi MIC da biét. Két qua
clia cac sinh vat kiém chuan do American Type Culture Collection (ATCC) khuyén cao duwoc liét ké bén duai.”

MICroSTREP plus loai 3 (B1016-89A)

S. pneumoniae’ H. influenzae ? H. influenzae ?
ATCC 49619 ATCC 49247 ATCC 49766
Chét khang sinh Chiv viét tat Pham vi® Pham vi Pham vi
Amoxicillin/K Clavulanate Aug <0,25/0,12 2/1->4/2 -
Ampicillin Am 0,06-0,25 2-8 -
Azithromycin Azi <0,25 0,5-4* .
Cefaclor Cfr <1-2, 8 - <1-2, 8
Cefepime Cpe <0,12-0,25 0,5-2 -
Cefotaxime Cit <0,03-0,12 0,12-0,5 -
Cefuroxime Crm <0,25-1 - <0,25-1
Chloramphenicol C 2-8 <1 -
Ciprofloxacin Cp - <0,06 -
Clindamycin Cd <0,25 - -
Erythromycin E <0,25 - -
Meropenem Mer <0,06-0,25 - <0,06-0,12
Penicillin P 0,25-1 - -
Rifampin Rif <0,5 <0,5-1 -
Tetracycline Te <1 4->4 -
Trimethoprim/Sulfamethoxazole T/S <0,25/4,75-1/19 <0,25/4,75 -
Vancomycin Va <0,5 - -

1. Dwa trén viéc thdy hoa lai panel bang canh thang Mueller-Hinton c6 2-5% mau ngwa ly giai.

*Bao tang giéng chudn Hoa Ky (American Type Culture Collection), Manassas, VA USA
C29883-AC 103 of 107



2. Duya trén viéc thiy hoa lai panel béng canh thang Méi trwdng xét nghiém Haemophilus.

3. Pham vi = Gia tri dw kién (ug/mL)

4. Pham vi nay khdng déng nhat véi Pham vi kiém soat chét lwgng dwoc chdp nhan liét ké trong Tai liéu M100 ctia CLSI.

DAC TiNH HIEU SUAT

Hiéu qua cua Panel MICroSTREP plus ctua MicroScan da dwgc xac lap trong cac danh gié tai mot s6 phong xét nghiém 1am
sang. D liéu dwoc phan tich va dien giai theo tiéu chuén dién giai MIC trong Tiéu chuan M7-A6 clia NCCLS va/hoac theo

phan tram twong déng véi phwong phap tham chiéu.

TUYEN BO BAO HANH

Hé théng dwoc bao hanh va phai tuan theo cac diéu khoan bao hanh bao gbm trong théa thuan hop dong cda ban dbi
v&i hé thong hodc thuoc thir cia hé thong. Khach hang chiu trach nhiém ve cac quy trinh bao dwéng dw phong dinh ky.
Beckman Coulter cé quyén quyét dinh viéc thiwc hién cac céng viéc stra chiva phat sinh do khoéng tién hanh nhirng quy trinh

bdo tri nay theo dung khoang thoi gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi stra chira do.

LICH SU SUA DOI

PHIEN BAN _ |NGAY MO TA

AA Thang 06 nam Tao
2019

AB Thang 08 nam Thém cac ban dich
2019

AC Thang 03 nam B& sung muc Khdng bao cao dbi véi rifampin va Haemophilus. Cap nhat phan
2021 Tém tét va nguyén tic bang cach thém thdng tin vé sw khac biét gitra cac ban

phat hanh phan mém va nhém xét nghiém LabPro.

Bang chu giai cac ky hiéu

Bang chu gidi cac ky hiéu

Ky hiéu

Tén ky hiéu

Mo ta vé tiéu chuan

Chuan

@

Khéng s dung lai

Biéu thi thiét bj y té chi
dwoc ché tao cho mét lan
st dung hoac st dung
cho mot bénh nhan trong
mot quy trinh duy nhat.

ISO 15223-1; 5.4.2

rd

St dung trwéc ngay

Biéu thi ngay hét han st
dung thiét bj y te.

ISO 15223-1; 5.1.4

=
Bl
S

Ma 16

Biéu thi ma 16 cla nha

> X e 2 < 2
san xuat, c6 thé dung dé

xac dinh 16 hoac mé.

ISO 15223-1; 5.1.5

S6 danh muc

Biéu thj s6 danh myc cla
nha san xuét, cé thé dung
dé xac dinh thiét bi y té.

ISO 15223-1, khoan 5.1.6

E

Nha san xuét

Biéu thi nha san xuét thiét
bi y té, nhw dinh nghia
trong Chi thi 90/385/EEC,
93/42/EEC va 98/79/EC
cta Lién minh Chau Au.

ISO 15223-1, khoan 5.1.1

Ngay san xuat

Biéu thi ngay san xuét
thiét b y &,

ISO 15223-1; 5.3.1

Dai dién dwoc Gy quyén tai
Céng dong Chau Au

Biéu thj dai dién duwoc
dy quyen tai Cong dong
Chau Au.

ISO 15223-1, khoan 5.1.2

Ba dung cho <n> xét
nghiém

Biéu thj tdng sb xét
nghiém IVD cé thé
thwe hién voi IVD.
(Thwdng thay trén cac
bd thubc thw).

ISO 15223-1; 5.5.5
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Bang chu giai cac ky hiéu

Vitro

thiét ké dé dung lam thiét
bi y t& chan doan in vitro.

Ky hiéu Tén ky hiéu Mo ta vé tiéu chuidn _|Chuén
Thiét bi y t& chan doan In |Biéu thi thiét bi y té dwoc |ISO 15223-1, khoan 5.5.1

Gid¢i han nhiét do

Biéu thj cac gi¢i han nhiét
do ma thiét bi y té co the
tiép xuc an toan.

ISO 15223-1; 5.3.7

Tham khéo Hwéng dan st
dung

Biéu thj rang ngudi dung
can tham khéo huwéng
dan s dung.

ISO 15223-1; 5.4.3

C€ Déu CE Déu quy dinh tuan tha  [khdng &p dung
¢ Chau Au
CONTENTS Thanh phan khéng ap dung khéng ap dung

ONTENTS|AS

Hoa chét bén trong (bao bi)

Chét khang sinh (viét tét)

khéng ap dung

ONTENTS

Hoéa chat bén trong (bao bi)

Co chét dinh danh
(viét tat)

khéng ap dung

Bang di liéu an toan

Biéu thi bang di liéu
an toan.

khéng ap dung

ii
EII

Made in USA

San xuét tai My

khéng ap dung

khéng ap dung

nam

bi v& hoac hw héng néu
khéng cdm nam can than.

Chi dung cho xuét khau khong ap dung khong ap dung
m—> Thé tich hoan nguyén khong ap dung khong ap dung
! Dé v&, than trong khi cam |Biéu thi thiét bj y té co thé{ISO 15223-1; 5.3.1

I

Mat nay hwéng |én trén

Biéu thi cach dat thung
hang thang dirng dung
huéng

ISO 7000: 0623

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: Thiét bj y té — Cac ky hiéu sé dung voi
nhan thiét bi y té, viéc dan nhan va thong tin dwoc cung cap. Phan 1: Yéu cau chung).

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham va dich vu ctia Beckman Coulter néu trong vén ban nay déu 1a

nhan hiéu hodc nhan hiéu dwgc dang ky ctiia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quéc gia khac.
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