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Informacje prawne

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi ipostepowaé zgodnie zpodanymi w nigj
wskazowkami.

Uwaga Jezeli wzwigzku zwyrobem wystgpi jakikolwiek powazny incydent, nalezy go zgtosic
producentowi iwfasciwemu organowi lokalnemu. Uzy¢ nastepujgcego adresu e- mail:
micronaut.support@bruker.com

Firma Bruker Daltonics GmbH & Co. KG nie udziela zadnej gwarancji w odniesieniu do dziatania tego
produktu w sytuacji jego stosowania niezgodnie zinstrukcjg obstugi i (lub) do celéw wykraczajgcych
poza deklarowane przeznaczenie.
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Historia dokumentu

Tytut: Instrukcja obstugi Mueller Hinton 11
Wersja: Wersja A (Kwiecien 2022r.)
Pierwsza wersja: Kwiecien 2022r.

W ponizszej tabeli opisano wazne zmiany w stosunku do poprzedniej wers;ji niniejszego dokumentu.

Sekcja | Zmiany

- | Brak zmian: pierwsza wersja
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1 Przeznaczenie

Produkt Mueller Hinton Il (cation-adjusted) jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, ktéry stuzy
do ilosciowego wykrywania wzrostu klinicznie istotnych bakterii tlenowych w obecnosci srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych. Wykorzystywane mogg by¢ jedynie czyste kultury uzyskane zludzkiego
materiatu badawczego. Wyréb ten musi by¢ uzywany w potgczeniu z wyrobami z linii produktéw UMIC.
Test jest oparty na metodzie mikrorozcienczen bulionu i nie jest zautomatyzowany. Wyniki powinny by¢é
traktowane wytgcznie jako pomoc w diagnostyce pod katem zastosowania celowanej terapii
przeciwbakteryjnej i nie mogg by¢ wykorzystywane jako jedyne przestanki do podejmowania decyzji na
temat diagnozy, leczenia lub postepowania z pacjentem. Wyréb ten jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.
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2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ponizsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa odnoszg sie do uzytkowania tego produktu.

2.1 0Ogodlne srodki ostroznosci

Fiolki produktu Mueller Hinton |l sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku.

Sprawdzi¢ produkt po dostawie inie uzywac¢ w przypadku stwierdzenia uszkodzenia. Fiolki ze
szczelnymi korkami nalezy otwierac ostroznie, aby unikngé¢ zranienia w wyniku sttuczenia szkta.

Nalezy nosi¢ odziez ochronng oraz przestrzegac przepiséw federalnych, stanowych i lokalnych.

2.2 Srodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sie
z produktem

Probowek nie nalezy uzywaé, jesli widoczne sg $lady zanieczyszczenia mikrobiologicznego,
parowania, wytrgcania sie osadu lub inne oznaki zepsucia.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w kartach charakterystyki, ktére mozna pobraé ze strony
www.bruker.com/msds

2.3  Srodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sie
z probkami

Probki, hodowle bakteryjne, poddany inokulacji produkt Mueller Hinton Il oraz inne stosowane
materiaty powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne, a obchodzi¢ sie z nimi powinien
wykwalifikowany specjalistyczny personel, zachowujgc odpowiednie srodki ostroznosci. Wazne jest,
aby w trakcie catej procedury przestrzega¢ zasad aseptyki. Dalsze informacje zawiera dokument
,BioSafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS Publication No. (CDC) 99-8395, 4th
Edition (April 1999)” oraz odpowiednie przepisy i wymogi obowigzujgce w kraju, regionie i lokalnie. We
wszystkich procedurach nalezy stosowaé ustalone s$rodki ostrozno$ci zapobiegajgce zagrozeniom
mikrobiologicznym.

Podloze to nie jest odpowiednie do bezposredniego stosowania z probkami ani innymi materiatami
zawierajgcymi mieszane kultury bakterii. Moze by¢ stosowane jako dodatkowy bulion wzbogacajgcy do
podstawowych podtozy hodowlanych. Wiecej informaciji na ten temat mozna znalez¢ w odpowiedniej
literaturze fachowej i wytycznych.

2.4 Utylizacja produktu, probek i opakowan

Po uzyciu fiolki, pojemniki na prébki i inne skazone materialy nalezy wysterylizowaé, stosujac
odpowiednie procedury, np. autoklawowanie, a nastepnie wyrzuci¢ zgodnie z przepisami krajowymi,
regionalnymi i lokalnymi.
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3 Opis produktu

Zgodnie z normg ISO 20776-1 oznaczenia In vitro wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe sg
wykonywane w odniesieniu do mikroorganizmow podejrzanych o wywotywanie choréb, zwtaszcza jesli
uwaza sig, ze dany organizm nalezy do gatunku, ktéry moze wykazywaé oporno$¢ na czesto
stosowane $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Testy te sg réwniez wazne w nadzorowaniu opornosci,
badaniach epidemiologicznych nad wrazliwoscig oraz przy porownywaniu nowych i istniejgcych
srodkow. Standaryzowany produkt Mueller Hinton Il jest wymagany do hodowli mikroorganizméw
referencyjng metodg mikrorozcienczania bulionu i innych badah wrazliwosci, ktére wymagajg co
najmniej krotkiej hodowli mikroorganizmow w podiozach ptynnych.

3.1 Zasada dziatania testu

Produkt Mueller Hinton Il do mikrorozcienczania bulionu zgodnie z normag ISO 20776-1 zawiera:

« Ekstrakt z wotowiny

« Hydrolizat kwasowy kazeiny

« Skrobia

. Ca® MG*
i jest stosowany do ilosciowego i jakosciowego pomiaru aktywnosci in vitro $rodka
przeciwdrobnoustrojowego wobec konkretnego izolatu bakterii.

Hydrolizat kwasowy kazeiny iekstrakt zwotowiny dostarczajg aminokwasow i innych substancji
azotowych, mineratdw, niektorych witamin i innych sktadnikow odzywczych wspomagajgcych wzrost
mikroorganizmow. Skrobia dziata jako koloid chronigcy przed substancjami toksycznymi, ktére mogg
by¢ obecne w podtozu. Hydroliza skrobi podczas autoklawowania dostarcza niewielkg ilos¢ dekstrozy,
ktora jest zrodtem energii.

Podloze Mueller Hinton Il musi by¢ uzywane z produktami UMIC do badania wrazliwosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe bakterii tlenowych o niskich wymaganiach hodowlanych, Gram-ujemnych i
Gram-dodatnich w oparciu o mikrorozcienczenia bulionu, zgodnie z odpowiednimi normami EUCAST
i/lub CLSI. Dodatkowe informacje znajdujg sie w odpowiednich instrukcjach obstugi, ktére mozna
pobrac ze strony www.bruker.com/IFU

3.2 Zawartos¢ produktu

» 20 szklanych fiolek zawierajgcych 5,0 mL produktu Mueller Hinton II, kazda

* Gotowy do uzycia

3.3 Materialy wymagane, lecz niedostarczane

Do badania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, na przyktad zgodnie z normg ISO 20776-1,
wymagane sg dodatkowe podtoza hodowlane, odczynniki, materialy eksploatacyjne, organizmy
kontrolujgce jako$c¢ i sprzet laboratoryjny. Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi procedurami.

Informacje na temat przeprowadzania badan wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe z uzyciem
produktéw UMIC mozna znalezé w odpowiedniej instrukcji obstugi, ktérg mozna pobrac ze strony
www.bruker.com/IFU
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3.4 Przechowywanie i stabilnosé

Po otrzymaniu produkt Mueller Hinton Il nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2—25°C zdala od
Swiatta. UnikaC zamrazania iprzegrzewania. Nie otwiera¢ do momentu, gdy wszystko bedzie
przygotowane do uzycia produktu. Minimalizowa¢ ekspozycje na swiatto.

Fiolki bulionu Mueller Hinton 1l sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku.

Aby zachowac trwatos¢ przechowywanego podioza zgodnie zinformacjami na etykiecie, nalezy
przestrzegac daty waznosci podanej na produkcie.
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4 Kontrola jakosci

Produkt Mueller Hinton Il podlega kontrolom jakosci, ktére sg systematycznie przeprowadzane na
réznych etapach produkgiji.

Bakteriologiczng kontrole jako$ci mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu nastepujgcych szczepow:

Szczep Nr ATCC' Nr DSMZ? Wzrost
Staphylococcus aureus ATCC 29213 DSM 2569 dobry
Escherichia coli ATCC 25922 DSM 1103 dobry
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 DSM 1117 dobry
Enterococcus faecalis ATCC 29212 DSM 2570 dobry

Inokulum do uzyskania wydajnosci: 10* CFU/fiolke

Warunki inkubacji: 18 godz. +2 godz. w temperaturze 35 +1°C

TATCC = American Type Culture Collection

2DSMZ = Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH (German Collection of Microorganisms
and Cell Cultures Ltd.)
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5 Procedura testowa

Mikroorganizmy, ktére majg zosta¢ poddane pasazowaniu lub inkubacji z uzyciem produktu Mueller
Hinton Il, muszg zostac¢ najpierw wyizolowane w czystej kulturze na ptytkach z agarem z krwig lub
agarem tryptonowo-sojowym bez dodatkéw.

Na ogot izolaty i materiaty nalezy przenosic, stosujgc standardowe techniki bakteriologiczne, a
probéwki nalezy podgrzewa¢ w temperaturze 35°C lub w warunkach odpowiednich dla danego
hodowanego organizmu.

Do badan wrazliwosci, w ktérych wykorzystywane sg oznaczenia z mikrorozcienczaniem bulionu
UMIC, zwykle wymagana jest pewna liczba mikroorganizmow. Informacje na temat przygotowywania
zawiesin standaryzowanych, dalszego przetwarzania prébek oraz oceny i interpretacji wynikéw
znajdujg sie w instrukcjach obstugi produktéw UMIC.
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6 Ograniczenia metody

Produkt Mueller Hinton Il moze by¢ uzywany tylko w potgczeniu z produktami UMIC.
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7 Charakterystyka dziatania

Zastosowanie majg ogolne wymagania okreslone w normie DIN EN ISO 20776-1. W celu
monitorowania doktadnosci minimalnych stezeh hamujgcych (MIC) nalezy odnies¢é sie do
dopuszczalnych limitéw dla szczepdw kontroli jakosci zgodnie z odpowiednig wersjg dokumentu
.,Routine and extended internal quality control for MIC determination and disk diffusion as
recommended by EUCAST” ( http://www.eucast.org) Ilub odpowiednia wersja dokumentu
.Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing; CLSI Document M100”
(http://www.clsi.org).

Dziatanie produktu Mueller Hinton Il mozna oceni¢ tylko w potgczeniu z uzyciem odpowiednich
produktéw UMIC. Informacje na temat dziatania zawierajg odpowiednie instrukcje obstugi produktow
UMIC.
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8 Pismiennictwo

« The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Routine and extended internal
quality control for MIC determination and disk diffusion as recommended by EUCAST in the
currently valid version. http://www.eucast.org.

Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing; CLSI Document M100 in the
currently valid version. http://www.clsi.org

ISO 20776-1: Susceptibility testing of infectious agents and evaluation of performance of
antimicrobial susceptibility test devices — Part 1: Broth micro-dilution reference method for
testing the in vitro activity of antimicrobial agents against rapidly growing aerobic bacteria
involved in infectious diseases in the currently valid version

BioSafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS Publication No. (CDC) 99-8395,
4th Edition (April 1999)

9 Symbole

W oznakowaniu produktu wykorzystywane sg nastepujace symbole:

Nie uzywac ponownie

Zawiera ilos¢ wystarczajgca do przeprowadzenia <n> testow

Wartosc¢ graniczna temperatury

o< 4|&

/,
® N
\

N
Z

Chronic¢ przed swiattem stonecznym

EE] Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Termin waznosci

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
|VD y yczny g y

LOT Kod partii

Numer katalogo
REF N gowy

Identyfikator GTIN
GTIN v
u Producent
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10 Producent

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG
Fahrenheitstralle 4

28359 Bremen

Niemcy

Dziat wsparcia

E-mail: micronaut.support@bruker.com

Nr

. +494212205-0
telefonu:

Informacje o sprzedazy

E-mail: ms.sales.bdal@bruker.com
Nr telefonu: +49 421 2205-0
Internet:  www.bruker.com/microbiology

Opisy i specyfikacje zastepujg wszystkie wczesniejsze informacje.

© Copyright 2022 Bruker Daltonics GmbH & Co. KG
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