Kat.cislo:
MKM 02011
MKM 01101

Mueller Hinton agar c €

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

Zlozenie

(v gramoch na liter média):

TS-02011, 01101

Navod na poutzitie

Kultivacné médium urcené na testovanie citlivosti nenarocnych, rychlo rasttcich
aerébnych mikroorgazmov na antimikrobidlne latky difuznou diskovou metédou.

Mueller Hinton agar je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomacka,
uréena na pomoc pri liecbe infekénych ochoreni. Len na profesiondlne pouzitie

Médium kultivaéné tuhé — testy citlivosti

Mueller Hinton agar je neselektivne a nediferencialne kultivatné médium, ktoré sa
beZne pouZiva natestovanie citlivosti na antibiotikd pomocou Kirby-Bauerovej
diskovej difuznej metdédy. Odporuca sa nadifuziu antimikrobidlnych cinidiel
impregnovanych na papierovom disku cez agarovy gél, ako je opisané v Standarde
schvalenom EUCAST, CLSI.

Pri tejto metdéde sa po celej ploche povrchu média naockuje Standardizovana
suspenzia organizmu. Papierové disky napustené Specifickym mnoZstvom
antimikrobialnych latok sa potom umiestnia na povrch média, platia sa inkubuje
a meraju sa inhibi¢né zény okolo kazdého disku. Uréenie, Ci je organizmus citlivy,
stredne citlivy alebo rezistentny na danu latku, sa vykonava na zéklade porovnania
velkosti ziskanych zén s velkostami uvedenymi v tabulke 2A az 2D v dokumente CLSI
M100 (M2). Urcenie, Ci je organizmus citlivy alebo rezistentny na dand latku, sa
vykondva na zaklade porovnania velkosti ziskanych zén s velkostami uvedenymi v
tabulkach hrani¢nych hodnét EUCAST.

Difuizne testy citlivosti ovplyviiuju rézne faktory. Patri k nim médium, nadmerna
vlhkost povrchu média, hribka agaru, ucinnost disku, koncentracia inokula, pH
a produkcia R-laktamazy testovanymi organizmami.

Médium Mueller Hinton agar obsahuje hovadzi extrakt, kysly hydrolyzat kazeinu,
Skrob a agar. Hovadzi extrakt a kysly hydrolyzat kazeinu poskytuja dusik, vitaminy,
uhlik, aminokyseliny, siru a dalSie zakladné Ziviny. Skrob pdsobi ako koloid a pridava
sa, aby absorboval vietky vytvorené toxické metabolity. Hydrolyzou skrobu sa ziska
glukdza, ktora slGzi ako zdroj energie. Agar je stuzujuce dCinidlo. Hladiny
tetracyklinovych asulfénamidovych inhibitorov, tymidinu, tyminu, horcika
a vapnika su kontrolované tak, aby neinterferovali s testovanim citlivosti a aby sa
dosiahol dobry rast.

V sucasnosti za aktualizaciu a Upravu pévodného postupu prostrednictvom procesu
globalneho konsenzu zodpovedaju Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti (EUCAST) pre Eurdpu a Institute Clinical Laboratory Standards Institute
(CLSI) pre USA. Interpretacné pokyny pre velkosti inhibiénych zén su zahrnuté v ich
publikaciach.

Mueller Hinton agar sa povaZuje za najlepSie médium na pouzitie na testovanie
antimikrobidlnej citlivosti a odporuca ho aj CLSI. Je vhodny aStandardizovany
EUCAST natestovanie beznejsich rychlo rastlcich baktérii: Enterobacteriaceae,
Pseudomonas spp., Stenotrophomonas maltophilia, Acinetobacter spp.,
Staphylococcus spp., Enterococcus spp., Aeromonas, Burkolderia pseudomallei.

Namerany priemer vzniknutej inhibi¢nej zény namédiu sa vyhodnoti podla
interpretacnych kritérii o priemere inhibi¢nych zén pre citlivé kmene. Vysledkom je
stanovenie citlivosti alebo rezistencie naockovaného kmena na prislusné
antibiotikum. Médium vyhovuje odporuceniu EUCAST a CLSI.

Hovadzi extrakt 2
Kysly hydrolyzat kazeinu 17,5
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Kat.cislo:

MKM 02011 Mueller Hinton agar c €
MKM 01101 In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie
Skrob 1,5
Agar 17
pH: 7,340,1
Farba: Svetla

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:

TS-02011, 01101

Mueller Hinton agar — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov v zavislosti
od katalégového ¢isla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, tampdny, tampdny, inkubator, Fyziologicky roztok, antimikrobidlne
papierové disky, davkovac diskov, meradlo na zény

Cista kulttra izolovana z klinického materidlu.

Mueller Hinton agar nie je uréeny na mikrobidlnu izolaciu priamo z klinickych
vzoriek.

Na vyber vhodnych antimikrobialnych latok, ktoré sa maju testovat, je potrebné
Gramovo farbenie a predbezna identifikacia baktérii.

Postup, odcitanie a interpretacia v sulade s EUCAST:

Postup:

1.Nechajte platne Mueller Hinton agar a disky vytemperovat na izbovu teplotu pred
ich pouzitim

2.Povrch agaru by mal byt pred pouZitim suchy. na povrchu agaru alebo vo vnutri
viecka by nemali byt viditelné Ziadne kvapky vody. V pripade potreby je mozné ich
susit bud' cez noc pri 20 az 25 °C alebo 15 minut pri 35 °C, s odstranenym vie¢kom
Petriho misky. Pozor nepresusit!

3.Pomocou sterilnej slucky alebo vatového tampdénu vyberte koldnie z 24 hodinove;j
kultury vyrastenej na platni neselektivneho média, napriklad krvného agaru. Pouzite
niekolko morfologicky podobnych kolénii, aby sa predislo vyberu atypického
variantu. Koldnie preneste do fyziologického roztoku apremiesajte do
rovhnomerného zakalu. Hustotu suspenzie organizmov upravte na 0,5 McFarlanda
pridanim fyziologického roztoku alebo viacerych baktérii.

4.Ponorte sterilny vatovy tampodn do pripravenej ockovacej kultury do 15 minut od
Upravy zdkalu asilno nim niekolkokrdt zakruzte proti hornej vnutornej stene
skumavky, aby sa vytlacila nadbytocna tekutina. V pripade grampozitivnych baktérii
tampon nestlacajte ani neotdcajte proti vnutrajsku skimavky.

5.Na cely povrch agaru platne Mueller Hinton agar trikrat naockujte inokulum
tamponom v troch smeroch zvierajucich uhol 60° a nasledne inokulum rozotrite po
celej ploche agaru. Nakoniec tampdénom obkrizte okraj agaru. Pri rozotierani sa
tampdn nesmie dotknut okraja platne, aby sa zniZila moZnost vzniku aerosélu.

6.Davkovac diskov pred pouZitim premiestnite do izbovej teploty. Disky priloZte
pomocou ddvkovaca diskov pevne na povrch naockovanej agarovej platne do 15
mindt od naockovania. Disky musia byt v tesnom arovnomernom kontakte
s povrchom agaru a po aplikacii sa s nimi nesmie hybat, pretoZe pociato¢na difuzia
antimikrobidlnych latok z diskov je velmi rychla. Pocas aplikacie diskov dodrzujte
aseptické bezpecnostné opatrenia.

7.Na jednu misku poloZzte maximalne Sest diskov, aby sa zabranilo prekryvaniu zén
a interferencii medzi antimikrobidlnymi latkami jednotlivych diskov. Je to dbleZité

z dévodu spolahlivého merania priemerov inhibi¢nych zén.

8.Aby bolo mozné zistit indukovatelnu rezistenciu na klindamycin u stafylokokov
a streptokokov, musia byt disky erytromycinu a klindamycinu umiestnené vo
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In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

vzdialenosti 12 az 20 mm od okraja k okraju pre stafylokoky a 12 az 16 mm od okraja
k okraju pre streptokoky.

9.0bratte Petriho misky, uistite sa, Ze disky nepadaju z povrchu média a vlozte do
inkubdtora. Inkubujte do 15 minut od aplikacie disku. Ak si misky ponechané pri
izbovej teplote po prilozeni diskov dlhsie, preddiftizia méze viest k chybne velkym
zénam inhibicie. Inkubujte za podmienok stanovenych v ¢asti Podmienky kultivacie
— aerdbne pri teplote 35 + 1 °C pocas 18 + 2 hodin (24 hodin pre glykopeptidy
a Enterococcus).

Odcitanie a interpretacia vysledkov

Po inkubacii by mal byt pritomny suvisly rast mikroorganizmov. Ak rastu iba
izolované koldnie, nater bol prilis slaby a test je nutné opakovat.

Pomocou posuvného meradla zmerajte priemer zén Uplnej inhibicie vratane
priemeru disku so zaokrdhlenim na najblizsi cely milimeter Meranie vykonajte zo
spodnej strany misky oproti ¢iernemu povrchu v prechadzajucom svetle. Misku
pridrzte vo vzdialenosti priblizne 30 cm od oka.

Rast by mal byt rovnomerne rozloZeny po povrchu agaru, aby sa dosiahli
rovnomerne kruhové (nezubkované) inhibicné zdény. Za hrani¢ny bod treba
povazovat oblast, ktora nevykazuje Ziaden rast viditelny volnym okom. Nevsimajte
si mierny rast drobnych koldnii, ktoré mézete s tazkostami spozorovat pri okraji
inhibicnej zony.

Ak narazite na dvojité zony, zmerajte vnutornd zénu (ak nie je Specificky uvedené
inak).

Interpretujte priemery zén do kategérii citlivosti podla aktualnych tabuliek v sulade
s hranicnymi hodnotami. Vysledky ziskané u konkrétnych organizmov je mozné
nasledne hlasit ako rezistentné, alebo citlivé. Dalsie informacie o ¥pecifickych
vlastnostiach rastu, interpretacii a dalSich metodickych pokynoch sa aktudlne
na EUCAST.

16 az 20 hodin pri 35+1°C, aerébne

Ocakavané vysledky rozsahov priemerov inhibiénych zén kmenov kontroly kvality podl'a EUCAST:

Kmen Antimikrobidlna latka Rozsah (mm)
Escherichia coli CCM 3954 Ampicilin (10 pg) 15-22
Cefuroxim(30 ug) 20-26
Ofloxacin (5 pg) 29-33
Ampicilic/sulbaktam(10/10 ug) 19-24
Staphylococcus aureus CCM 4223 Tetracyklin (30 ug) 23-31
Chloramfenikol (30 ug) 20-28
Erytromycin (15 pg) 23-29
Pseudomonas aeruginosa CCM 3955 | Cefepime (30 ug) 25-31
Gentamycin (10 ug) 17-23
Ciprofloxacin (5 pg) 25-33
Enterococcus faecalis CCM 4224 Trimetoprim-sulfametoxazol(1,25 ug—23,75 ug) | 26-34
Trimetoprim (5 ug) 24-32

Mikrobiologicky stav:

TS-02011, 01101

Kultivacné média spolo¢nosti MkB Test a.s. sU naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a aZz nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
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In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Dodatocnd  kontrola  kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

TS-02011, 01101

sp6sobom povoluje norma STN EN 12322, a nasledne podla nej vypracovany interny
Standardny pracovny postup ¢.4 na hodnotenie sterility, rozsah kontaminacie < 5%.

Vsetky vyrobené sarze produktu Mueller Hinton agar su uvolnené do predaja aZz po
vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overend zhoda
so Specifikaciami (vid Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat
kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.

Je vsak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality v
sulade s platnymi predpismi, v stlade s akreditaénymi poZiadavkami a skisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v ¢asti Kontrola kvality.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivatné média a sucasne i dehydrovany
zdklad otestované pomocou testu antimikrobialnej citlivosti difiznou diskovou
metddou ataktieZ naproduktivitu, ato porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referen¢nou Sarzou.

Kontrola citlivosti je vykonana podla postupu EUCAST s nasledujucimi kmermi
a antimikrobialnymi diskami:

Escherichia coli CCM 3954 (Ampicilin (10 pg), Cefuroxim(30 pg), Ofloxacin (5 ug),
Ampicilic/sulbaktam(10/10 pg))

Staphylococcus aureus CCM 4223 (Tetracyklin (30 ug), Chloramfenikol (30 ug),
Erytromycin (15 pg))

Pseudomonas aeruginosa CCM 3955 (Cefepime (30 ug), Gentamycin (10 pg),
Ciprofloxacin (5 pg))

Enterococcus faecalis CCM 4224 (Trimetoprim-sulfametoxazol(1,25 pug—23,75 ug),
Trimetoprim (5 pg))

Po inkubacii pri 3521°C pocas 16 aZ 20 hodin v aerdbnej atmosfére si zmerané
a zaznamenané inhibi¢né zény a nasledne st vyhodnotené v rdmci rozsahov kontroly
kvality uvadzanych EUCAST.

Produktivita (Pr) je testovana referencnymi kmernmi ciefovych mikroorganizmov -
Escherichia coli CCM 3954, Staphylococcus aureus CCM 4223, Pseudomonas
aeruginosa CCM 3955 a Enterococcus faecalis CCM 4224, s pouzitim inokula < 100
KTJ.

Ak ma kultivacné médium Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii natestovanom médiu
a médiu referenénom) u cielovych mikroorganizmov a namerané inhibi¢né zény su
v rdmci rozsahov kontroly kvality uvadzanych EUCAST, po inkubacii pri 35+1°C pocas
16 az 20 hodin v aerébnej atmosfére, vysledky sa povazuju za prijatelné a v sulade
so $pecifikaciami. Produkt spifia deklarovany vykon.

Studia (The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Warning
issued 28 February, 2020 Variation in performance of Mueller Hinton dehydrated
media for antimicrobial susceptibility testing. http://www.eucast.org ) preukdzala
vynikajuci vykon s> 99 % nameranych priemerov zény v ramci rozsahov kontroly
kvality a > 70 % na cielovej hodnote + 1 mm pre vyrobky rovnakého zakladu ako
MKM 02011 Mueller Hinton agar.

. Na ziskanie interpretovatelnych vysledkov je nutné pouZzit vidy Cisté, Cerstvé
kultdry. Pred pripravou testu citlivosti sa odporuca vykonat Gramovo farbenie
a predbeZnu identifikaciu izolatu.

. Vysledky méze ovplyvnit cely rad faktorov (velkost inokula, skladovanie
kultivaénych médii adiskov, nespravny objem/ vySka média, pH mimo
$pecifikdcie, vihkost, meranie zén, dizka inkubdcie, inkubaéna atmosféra atd’).
na zabezpedenie spolahlivych vysledkov je preto potrebné prisne dodrZiavat
protokol.
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Stabilita:

Skladovanie:

TS-02011, 01101

. Studia EUCAST, pri ktorej sa hodnotila Gcinnost disku 16 strategicky ddleZitych
antibiotickych diskov od deviatich vyrobcov diskov pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti odhalila, Ze nie vSetky su rovnakej kvality. Je preto
zodpovednostou laboratdrii vykonavat kontrolu kvality, aby sa zarudilo, Ze
pouzity material spifia $tandardy laboratéria

° Mueller Hinton agar je Standardné médium pouzivané na citlivosti rychlo
rastucich aerdbnych alebo fakultativne anaerobnych baktérii, napr.
stafylokokokov, enterokokov, organismov celade Enterobacteriaceae
a aerdbnych gramnegativnych tycinek (napr. Pseudomonas spp.). Metodické
pokyny pre interpretdciu citlivosti sa aktualizuju kazdy rok apre spravnu
interpretéciu ziskanych vysledkov je nutné pouzit ich nejaktudlnejsiu verziu.

° Pre testovanie narocnych druhov, ako je napr. Haemophilus spp., Neisseria
spp.,

° Streptococcus pneumoniae a dalSie streptokoky, boli vypracované odlisné
postupy a iné média i podmienky.

. Standardizované CLSI a EUCAST sa nepouZivaju na testovanie obligatne
anaerobnych organizmov, organizmov vykazujucich slaby alebo pomaly rast
na agare Mueller Hinton alebo organizmy vykazujuce vyrazny rozdiel
v rychlosti rastu medzi kmenmi. Naro¢né organizmy (napr. Haemophilus
influenzae) je nutné testovat dle doporuceni CLSI a EUCAST.

. Testovanie antimikrobidlnej citlivosti kolistinu bolo spojené s tazkostami.
Spolo¢né odporicania EUCAST a CLSI potvrdzuju, Ze mikroriedenie bujénu je
zatial jedinou platnou metddou a diskova difazia nefunguje kvoli slabej difuzii
velkej molekuly kolistinu.

. Baktérie vyZadujuce tymin alebo tymidin nemusia na médiu rast uspokojivo z
dovodu nizkych hladin tyminu alebo tymidinu.

. U niektorych kombinacii organizmov a antibakterialnych latok nemusi mat
zbéna inhibicie ostro ohraniéeny okraj, o moze viest k nespravnej interpretacii.

. Citlivost organizmu na $pecifické antibiotikum in vitro nemusi nevyhnutne
znamenat, Ze antibiotikum bude G¢inné in vivo

. Podrobnosti o metodoldgii diskovej diftzie, Citani a interpretdcii inhibi¢nych
z6n najdete v dokumentoch EUCAST a/alebo CLSI, varovania, usmerfovacie
dokumenty pri testovani citlivosti, usmernenia na detekciu mechanizmov
rezistencie, klinické zlomové body.

. Mueller Hinton Agar sa mdzZe pouZit na stanovenie minimalnych inhibiénych
koncentracii (MIC) sprazkami obsahujucimi  antimikrobidlne  latky.
na vykonanie tejto metddy je potrebné postupovat podla navodu na pouzitie
doddavatela pruzkov a validovat pracovny postup v laboratdriu.

. Toto kultivacné médium je uréené na pomoc pri liecbe infekénych ochoreni;
musi sa vykonat interpretacia vysledkov bertc do dvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky a vysledky inych diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
3 mesiace odo dfia vyroby.

Médium sa méze ockovat az do datumu exspiracie a inkubovat po odporuéani dobu

inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny navyrobku, naSstitku vyrobku avo
vystupnom certifikate vyrobku.

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.
Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie méze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vysSej ako odporicanej

teplote moéze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o ma za nasledok vznik
prilisnej vihkosti v Petriho miskach.
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Len na profesiondlne pouzitie
Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o ma za nasledok vznik
prilisnej vihkosti v Petriho miskach.
Zabezpecdit uloZenie a skladovanie v smere §|’pkyH na vonkajSom obale, v opatnom
pripade mdze nastat znehodnotenie vyrobku.
V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, slne¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méze sa znizit ich vykonnost.
Likvidacia: PouZité a nepoufité, ¢i kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.
Bezpecnostné upozornenia Mueller Hinton agar je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomédcka urcena
a varovania: na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je uréend na sprievodnu

TS-02011, 01101

diagnostiku.

Len na profesiondlne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, ktory dodrZiava schvélené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri  manipulacii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za poutzitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym ucelom poufZitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

Vetky vzorky a vyrobky po inokulécii st povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpecné podla smernice (ES) ¢.1272/2008.

Médium mdze obsahovat suroviny Zivoc¢isneho pévodu. Napriek ante a post mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je mozné Uplne zarudit, Ze média neobsahuju Zziadny prenosny patogén.
z tohto dévodu je potrebné zaobchadzat s produktami ako s potencidlne infekénymi
a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit pozitiu, vdychnutiu
a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami atd".)

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. sa nepovazuju za sterilny produkt, ale
za produkt s kontrolovanou biologickou kontamindciou v medziach uréenych
normou STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.

Akdkolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, po€tu pouZiti ¢i poctu testov, ako udava vyrobca mobze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspirdcie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontaminacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
atd), zmeny farby, nadbytoénu vihkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informdcie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informdcie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Mueller Hinton agar nazamyslany Gcel. Vidy musia byt sledované
a dodrziavané platné zakony, nariadenia aStandardné postupy pri manipuldcii
so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom a inych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdocky hlésit okamzite po
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Kat.cislo:
MKM 02011
MKM 01101

Mueller Hinton agar

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

C€

Dostupné vyhotovenia:

zisteni vyrobcovi na e-mailovu adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zdvaznej
nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tuto udalost prislusnym organom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliiujuce oznacenie Balenie
MKM 02011-005 Petriho miska 90 mm, 25 ml (PM90) - 5 ks
MKM 02011-010 Petriho miska 90 mm, 25 ml (PM90) - 10 ks
MKM 02011-020 Petriho miska 90 mm, 25 ml (PM90) - 20 ks
MKM 02001-120 Petriho miska 90 mm, 25 ml (PM90) - 120 ks
MKM 01101-005 Petriho miska (D120x120) (D120x120) 5 ks
MKM 01101-010 Petriho miska (D120x120) (D120x120) 10 ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

If’atalc’)gové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda | Krehké,
Cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchédzajte
pomaocka opatrne
Y e I b
/ 7
{ 1] @ 2N ubl| |1
Teplotny limit Obsah Pozri Navod Len na jedno Uchovévajte Jedine¢ny Tymto smerom
postaduje ha pouzitie pouZitie mimo slne¢ného | identifikator nahor
na <n>testov svetla pomocky

Pouzita literatura:

Vyrobca:

TS-02011, 01101

1.CLSI. Approved standard: M02-A12—Performance standards for antimicrobial disk
susceptibility tests. CLSI, Wayne, Pennsylvania USA. Search for latest version at
clsi.org. Najnovsiu verziu najdete na sclsi.org.

2.EUCAST Disk Diffusion Method for Antimicrobial Susceptibility Testing. Najnovsiu
verziu najdete na stranke http://www.eucast.org

3. https://www.bd.com/resource.aspx?IDX=8982 [5.11.2021]

4, https://microbiologynote.com/mueller-hinton-agar/ [5.11.2021]

5.The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Warning issued
28 February, 2020 Variation in performance of Mueller Hinton dehydrated media for
antimicrobial susceptibility testing. http://www.eucast.org ) [5.11.2021]

6. https://legacy.bd.com/europe/regulatory/Assets/IFU/Difco_BBL/211438.pdf
[02.11.2021]

MkB Test a.s.

Rosina 169

013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk
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Kat.cislo:

Mueller Hinton agar

MKM 02011 ) ] o ) N c €
MKM 01101 In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie
Revizie:
Verzia Revizia ¢. Zmena Datum
2 1 Kontrola pred hldsenim IVD ZP na SUKL 23.07.2018
2 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 05.11.2021
3 Doplnenie charakteristiky vykonu, Doplnenie ucelu urcenia | 07.02.2022
o informaciu Mueller Hinton agar je kvalitativna in vitro
diagnosticka zdravotnicka pomdcka, uréena len na profesiondlne
pouZitie.
4 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti: 22.05.2023
Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania

TS-02011, 01101
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