Instructions for Use: Brilliance™ MRSA
2 Agar

PO1210A & PO1258E*

* Bi-plate version with Brilliance Staph 24 agar. See additional IFU
for Brilliance Staph 24 available at www.thermofisher.com.

Intended Use

Brilliance™ MRSA 2 Agar is a qualitative, selective medium
for the screening of clinical samples for the presence of
methicillin-resistant ~ Staphylococcus aureus (MRSA).
Medium can be used with a variety of samples; the main
sample types are nose swabs, wound swabs and groin
swabs. Brilliance MRSA 2 Agar is used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having bacterial infections.

The device is for professional use only, is not automated,
nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Staphylococcus aureus is a Gram-positive, coccoidal
shaped, coagulase positive, bacterium. Although part of the
normal flora of humans and animals where it is found on the
skin and in the gastrointestinal tract, it is an opportunistic
pathogen and can cause severe illnesses such as
endocarditis, pneumonia and bone infections'. Methicillin
resistant S. aureus (MRSA) was first isolated from clinical
specimens in the 1960s, and rapidly spread with the
increased use of antibiotics?.

Methicillin resistance is acquired by the uptake of a gene
encoding penicillin binding protein 2a (PBP2a). This confers
resistance to all B-lactam antibiotics, but MRSA is also
resistant to other antibiotic classes, significantly reducing
the choice of antibiotics for effective treatment®.

Patients in hospitals tend to be predisposed to infection due
to invasive procedures and/or lowered immune systems
and this together with frequent contact between individuals
and the general hospital environment has led to the
epidemic spread of MRSA throughout health-care
facilities*.

Screening for MRSA is essential for successful infection
control; to identify and isolate colonized patients and to
begin antibiotic therapy®. Immunological® and PCR’
methods have focussed on the detection of PBP2a whilst
the performance of growth media for MRSA screening has
improved dramatically. Brilliance MRSA 2 Agar utilises
chromogenic enzymatic substrates that can be hydrolysed
by S. aureus to confirm identification and contains
antibiotics to inhibit non-methicillin resistant strains®.

Principle of Method

Differentiation of MRSA is achieved through the inclusion of
two chromogens that are targeted by specific enzymes:
phosphatase and B-glucosidase. The action of these
enzymes on the chromogens causes release of the
coloured component inside the bacterial cell, resulting in
coloured colonies. The colour produced depends on which
enzymes the organisms produce. The presence of
phosphatase enzymes in MRSA results in a blue colony.
Competing organisms with B-glucosidase activity produce

pink colonies. Competing organisms that possess neither
enzyme give rise to non-coloured colonies. The addition of
kaolin to the formulation produces a light opaque
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background to plates, assisting in the detection of positive
cultures. The medium contains a mixture of antibiotics that
represses growth of most competing organisms, including
strains of methicillin-sensitive S. aureus (MSSA).

Typical Formula
grams per litre

Peptone mix 20
Carbohydrate 4
Chromogenic mix 0.2
Agar 13
Kaolin 8
Salts 5
Antibiotic cocktail 20ml

Physical Appearance

Colour Pale Buff
Clarity Opaque
Fill weight 19 £ 2.0g

Materials Provided

The pack contains 10 x 90 mm agar plates, film wrapped.
Each plate should only be used once.

Each pack contains enough plates for 10 individual tests.

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Storage

. Store product in its original packaging at 2-10°C
until used.

e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

e  Store away from light.

e  Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

. For in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

. Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging or plates.

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

. Do not use the device if signs of contamination
are present.

. Do not use the device if the colour has changed
or there are other signs of deterioration.

. It is the responsibility of each laboratory to
manage waste produced according to their
nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any
federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully.
This includes the disposal of used or unused
reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for
infectious or potentially infectious products.

Refer to the Material Safety Data Sheet (MSDS) for safe

handling and disposal of the product at
www.thermofisher.com.
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Materials of animal origin

Brilliance MRSA 2 agar contains casein peptone and other
peptones manufactured from bovine, porcine and microbial
material.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following the
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedure

. Allow product to equilibrate to room temperature.

. Inoculate and streak the specimen onto the
medium using a standard loop.

e Incubate plates aerobically for 18—24 hours at

e 37+2°C.

e  Visually inspect plates to assess colony growth
and colour under good lighting.

Interpretation

The presence of blue or pink colonies indicate the sample

is methicillin resistant.

- Blue colonies indicate indicates methicillin resistant
Staphylococcus aureus (MRSA).

- Pink colonies indicate methicillin resistant non-target
organisms.

Quality Control

Correct detection of MRSA strains is confirmed by the
inclusion of well-characterised isolates in the QC processes
performed as part of the manufacture of each batch of the
device.

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

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

Incubation Conditions:18 - 24 h @ 37° + 2°C aerobic

Positive Controls
Colony count is =2 50% of the control medium count.

Staphylococcus aureus Pinpoint to 1.5mm blue
ATCC® 33591 colonies.

Negative Controls

Staphylococcus No Growth
epidermidis

ATCC® 12228

Pseudomonas No Growth
aeruginosa ATCC® 27853
Staphylococcus aureus No Growth
ATCC® 9144

Proteus mirabilis No Growth

ATCC® 29906

Bacillus licheniformis
ATCC® 14580

Pinpoint to 1Tmm pink
colonies, restricted
growth.

Analytical Performance

A study was conducted to assess the performance of
Brilliance MRSA 2 Agar with 100 MRSA and 126 non-
MRSA isolates®. Suspensions of organisms with optical
density equivalent to a 0.5 McFarland standard were
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prepared and diluted to produce suspensions for all MRSA
and species other than MRSA (including other
Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Bacillus spp.,
and Candida spp.), which were inoculated onto all media.
Plates were read by staff not involved in the development
of the project. Colony colour, size and amount of growth
were recorded. False positive and false negative results
were confirmed using a confirmatory algorithm. Sensitivity
for Brilliance MRSA 2 Agar was calculated based on the
presence of correctly coloured blue colonies (presumptive
MRSA) and any other coloured or colourless colonies were
reported. Specificity was calculated based on the number
of true negative plates, i.e. the number of plates with
correctly coloured non-MRSA colonies plus plates with no
growth.

Performance of Brilliance MRSA 2 Agar.

Performance Incubation time Brilliance MRSA 2
(hr.) Agar (%)
16 93.64
18 94.55
Sensitivity
24 94.55
48 96.36
16 92.24
18 91.38
Specificity
24 90.52
48 87.93

Clinical Performance

Brilliance MRSA 2 Agar has been evaluated through two
European external ftrials, which compared and
demonstrated the performance of the device in a clinical
setting. The performance characteristics sensitivity,
specificity, positive predictive value (PPV) and negative
predictive value (NPV) have been assessed for these
media, and meet the specifications set out in the
Performance Evaluation Plan.

Brilliance MRSA 2 Agar proved to be a consistently highly
selective medium for the isolation of MRSA from clinical
samples, detecting presumptive MRSA within 24 hours.

In one performance study (Trial 1), a total of 2199 samples
from a wide variety of patient sites were tested®. These
included: abdominal swab, axilla swab, chest swab, drain
site swab, foreskin swab, groin swab, hairline swab, leg
ulcer swab, neck wound swab, nose swab, PD exit site
swab, perianal swab, perinea swab, sputum, suprapubic
catheter swab, throat swab, tracheostomy swab, umbilical
swab, and urine. The objective of this trial was to assess
the performance of Brilliance MRSA 2 Agar. Performance
was calculated according to the following criteria: a
minimum of one of four plates showed growth of a
confirmed MRSA; other plates showing no growth or
atypical colonies were classified as false negative. The trial
was conducted by trained laboratory staff at the Princess
Royal Hospital, Haywards Heath, England.

In another performance study (Trial 2), a total of 1005 nasal
swabs, perineum swabs, wound swabs, and tracheal
secretions were tested®. Patient samples for use in the trial
were pre-selected, following routine cultural examination.
All swabs were emulsified in a sterile diluent prior to
inoculation. Tracheal secretions were directly streaked onto
the three plates. Presumptive positive results were
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confirmed using confirmatory assays. The objective of this
trial was to assess the performance of Brilliance MRSA 2
Agar. Performance was calculated according to the
following criteria: where one of three plates showed growth
of confirmed MRSA; other plates showing no growth or
atypical colonies were classified as false negative. Where
two of three plates showed growth of a confirmed MRSA,
the other plate showing no growth or atypical colonies was
also classed as false negative. The trial was conducted by
the trained laboratory staff at the Medical Care Centre,
Monchengladbach, Germany.

Performance of Brilliance MRSA 2 Agar.

Brilliance MRSA 2 Agar (%)
Performance
Characteristic Trial 1 Trial 2
Sensitivity 86.3 93.7
Specificity 100 99.8
PPV 100 98.1
NPV 99.7 99.2

Summary of results found in the studies evaluated in a
literature review. Results from direct culture, read at 24 hours.

Study Veenemans et al, Dodémont et
20131 al, 2015"
Sensitivity (%) 65.7 60.7
Specificity (%) 99.8 99.7
PPV (%) 95.7 95.6
NPV (%) 97.3 96.4

The Summary of Safety and Performance (SSP) for this
device will be available in the European database on
medical devices where it is linked to the device’s Basic UDI-
DI (5032384BrillMRSA20L52).

Refer to Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Limitations
Organisms with atypical enzyme patterns may give
anomalous reactions on Brilliance MRSA 2 Agar.

This product contains fermentable carbohydrate.
Fermentation of this sugar is likely to cause a localised drop
in pH which may result in the formation of pale blue halos
around some colonies. This should not be confused with a
positive reaction. Methicillin-sensitive S. aureus may grow
if resistant to the antimicrobials present in the medium and
hence may appear falsely resistant to methicillin. Some
intrinsically resistant methicillin resistant coagulase
negative Staphylococci (such as S. sciuri and other
phosphatase-producing strains) may give a false positive
reaction. Rare strains of MRSA have demonstrated
sensitivity to components of the medium; these strains may
therefore appear as falsely susceptible.

Antimicrobial susceptibility testing should not be performed
directly on colonies taken from Brilliance MRSA 2 Agar.
The medium should not be incubated in an atmosphere
enriched with carbon dioxide may reduce recovery and
potentially result in a false negative reaction. The medium
should be protected from light at all times except during
inoculation and after incubation.

Identifications are presumptive and should be confirmed.

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.
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Glossary of symbols

Symbol/Label

Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device
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Temperature limit
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, England

Ceca

2797

For technical assistance please contact your local distributor.

Version

Modifications introduced

—
(@)
'

Batch Code

1.0

2022-06-13 New document

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

® v || g| A

Do not use if package is damaged and
Consult instructions for use

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law restricts
this device to sale by or on order of a
Physician

European Conformity Mark

UK Conformity Mark

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are
the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its
subsidiaries. This information is not intended to encourage
use of these products in any manner that might infringe the

The ATCC Licensed Derivative®
Emblem, the ATCC Licensed
Derivative® word mark, and the ATCC
catalogue marks are trademarks of
ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. is
licensed to use these trademarks and
to sell products derived from ATCC®

intellectual property rights of others.

MBD-BT-IFU-0372 v1

Page 4 of 42




Navod k pouziti: Brilliance™
MRSA 2 Agar

PO1210A a PO1258E*

*Dvoumiskova verze s agarem Brilliance Staph 24. Viz dal$i navod
k pouziti pro agar Brilliance Staph 24 dostupny na adrese
www.thermofisher.com.

Ucel pouziti

Agar Brilliance™ MRSA 2 je kvalitativni selektivni médium
pro screening klinickych vzorkl na pfitomnost druhu
Staphylococcus aureus rezistentniho va¢i  meticilinu
(MRSA). ¢ srlznymi vzorky. Hlavnimi typy vzorkd jsou
vytéry z nosu a stéry z ran a tfisel. Agar Brilliance MRSA 2
se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, kde
Iékafim napomaha pfi uréovani potencialnich moznosti
|é€by pro pacienty s podezienim na bakterialni infekce.

Prostfedek je uren pouze pro profesionalni pouziti, neni
automatizovany a neni ur€en pro doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Staphylococcus aureus je grampozitivni, kokoidalné
tvarovana koagulaza-pozitivni bakterie. Prestoze je
soucasti normalni flory lidi a zvifat, kde se vyskytuje na kdzi
a v gastrointestinalnim traktu, je oportunnim patogenem
amlze zpusobit zavaznd onemocnéni, jako je
endokarditida, zapal plic ainfekce kosti.' S.aureus
rezistentni vacéi meticilinu (MRSA) byl poprvé izolovan
z klinickych  vzorkGi v 60. letech 20. stoleti a kvdli
zvy$enému pouzivani antibiotik se rychle rozsifil.2

Rezistence na meticilin se ziskava vychytavanim genu
koédujiciho protein vazajici penicilin 2a (PBP2a). To
zpUlsobuje rezistenci vci véem B-laktamovym antibiotikiim,
avSak MRSA je rovnéz rezistentni vGci jinym tfidam
antibiotik, coz vyznamné sniZzuje vybér antibiotik pro
ucinnou lécbu.®

Pacienti v nemocnicich jsou nachyini k infekci v disledku
invazivnich postupl a/nebo oslabeného imunitniho
systému, coz spolu s ¢astym kontaktem mezi jednotlivci
a obecnymi vlastnostmi nemocni¢niho prostfedi vedlo
k epidemickému  Sifeni MRSA ve zdravotnickych
zafizenich.*

Screening na MRSA je nezbytny pro UspésSnou kontrolu
infekce, aby bylo mozné identifikovat a izolovat
kolonizované pacienty a zahajit antibiotickou lé¢bu.® Na
detekci PBP2a se zaméfily imunologické® a PCR” metody
a soucasné se dramaticky zlepsila vykonnost rastovych
médii pro screening MRSA. Agar Brilliance MRSA 2
vyuziva chromogenni enzymatické substraty, které mlze
S. aureus hydrolyzovat k potvrzeni identifikace, a obsahuje
antibiotika k inhibici kmen nerezistentnich vici meticilinu.®

Princip metody

Diferenciace  MRSA se dosahuje zahrnutim dvou
chromogent, na které se zaméfuji specifické enzymy:
fosfatdza a B-glukosidaza. Plsobeni téchto enzymd na
chromogeny zpuUsobi uvolnéni barevné slozky uvnitf
bakterialni buriky, coz ma za nasledek zbarveni kolonii.
Jejich barva zavisi na tom, které enzymy tyto organismy
produkuji. Pfitomnost fosfatazovych enzymd v MRSA vede
k modrému zbarveni kolonii. Konkurenéni organismy
s B- glukosidazovou aktivitou produkuji rdzové kolonie.
Kolonie konkurenénich organisma, které neprodukuji zadny
enzym, jsou bezbarvé. Pridani kaolinu do slozeni vytvari
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svétlé nepriihledné pozadi misek, coz pomaha pfi detekci
pozitivnich kultur. Médium obsahuje smés antibiotik, ktera
potladuje rist vétsiny konkuren&nich
organismu, véetné kmenl S. aureus citlivych na
meticilin (MSSA).

Typické slozeni

gramu na litr
Peptonova smés 20
Sacharidy 4
Chromogenni smés 0,2
Agar 13
Kaolin 8
Soli 5
Smeés antibiotik 20 mi

Fyzicky vzhled
Barva Svétle
Zlutohnéda

Prihlednost Neprihledny

Hmotnost napiné 19+20¢g

Dodavané materialy

Baleni obsahuje misky 10 x 90 mm s agarem zabalené ve
félii. Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.

Kazdé baleni obsahuje dostatek misek  pro
10 samostatnych test(.

Potiebny material, ktery neni souéasti

dodavky

e Inokulagni klicky

e  Tampony

e  Sbérné nadoby

e Inkubatory

e  Organismy kontroly kvality

Skladovani

. Produkt az do jeho pouziti skladujte v ptivodnim
obalu pfi teploté 2—-10°C.

. Produkt Ize pouzivat do data expirace
uvedeného na Stitku.

. Chrarite pfed svétlem.

. Pfed pouzitim nechte produkt dosahnout
pokojové teploty.

. PFed pouZitim neinkubujte.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

. Pouze pro profesionalni pouziti.

. Pfed prvnim pouZitim zkontrolujte obal
produktu.

. Nepouzivejte produkt, jsou-li obal nebo misky
viditelné poSkozené.

. Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného
data expirace.

e Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt
nepouzivejte.

e Jsou-li patrné zmény barvy nebo jiné znamky
degradace, produkt nepouzivejte.

e Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat
s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho
povahou a stupném nebezpeci a zpracovat ho
nebo zlikvidovat v souladu s federalnimi, statnimi
a mistnimi platnymi pfedpisy. Prostudujte si
navod apfesné ho dodrzujte. To zahrnuje
likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
i jakéhokoli jiného kontaminovaného
jednorazového materidlu v souladu s postupy
pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.
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Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu
naleznete v bezpecnostnim listu (MSDS) na adrese
www.thermofisher.com.

Materialy zivo€iSného plivodu

Agar Brilliance MRSA 2 obsahuje kaseinovy pepton a dalsi
peptony vyrobené z hovéziho, veprového a mikrobialniho
materialu.

Odbér vzorkd, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle
doporu€enych pokynu, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vySetfeni (UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Postup

e  Nechte produkt dosahnout pokojové teploty.

e Pomoci standardni kli€ky inokulujte a rozetfete vzorek
na médium.

e  Misky inkubujte aerobné po dobu 18-24 hodin pfi
teploté 37 + 2 °C.

e Za dobrého osvétleni misky kontrolujte pohledem
a posudte rust kolonii a jejich barvu.

Interpretace

Pritomnost modrych nebo rizovych kolonii indikuje, Ze

vzorek je rezistentni na meticilin.

- Modré kolonie indikuji druh Staphylococcus aureus
rezistentni vaéi meticilinu (MRSA).

- Rzové kolonie indikuji jiné nez cilové organismy
rezistentni vaci meticilinu.

Kontrola kvality

Spravna detekce kmend MRSA je potvrzena zahrnutim
dobfe charakterizovanych izolatd do proces(i kontroly
kvality provadénych vramci vyroby kazdé SarZe tohoto
prostfedku.

Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality
s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu
s mistnimi platnymi predpisy (frekvence, pocet kmena,
inkubacni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich
referenénich kmenda.

Inkubaéni podminky:18-24 h pfi 37 + 2 °C, aerobné.

Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je = 50 % poctu na kontrolnim médiu

Staphylococcus aureus Zaméreni na 1,5mm
ATCC® 33591 modré kolonie

Negativni kontroly

Staphylococcus Zadny rist
epidermidis

ATCC® 12228

Pseudomonas Zadny rlst
aeruginosa ATCC® 27853

Staphylococcus aureus Zadny rlst
ATCC® 9144

Proteus mirabilis Zadny rlst

ATCC® 29906

Zamérfeni na Tmm rGzové
kolonie, omezeny rlst

Bacillus licheniformis
ATCC® 14580
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Analyticky vykon
Byla provedena studie s cilem posoudit vykon agaru
Brilliance MRSA 2 se 100 izolaty MRSA a 126 izolaty jinymi
nez MRSA.° Suspenze organismi s optickou hustotou
ekvivalentni McFarlandové standardu 0,5 byly pfipraveny
a zfedény tak, aby vznikly suspenze pro druh MRSA
adruhy jiné nez MRSA (v€etné jinych druhd
Staphylococcus, Enterobacteriaceae, Bacillus a Candida),
apoté byly inokulovany do v8ech médii. Misky byly
vyhodnoceny zaméstnanci, ktefi se nepodileli na vyvoji
projektu. Byla zaznamenana barva kolonie a velikost
aobjem ristu. FaleSné pozitivni afaleSné negativni
vysledky byly potvrzeny pomoci konfirmaéniho algoritmu.
Citlivost agaru Brilliance MRSA 2 byla vypoétena na
zakladé pritomnosti spravné zbarvenych modrych kolonii
(pfedpokladanych MRSA) a byly hlaseny ijakékoli jinak
zbarvené nebo bezbarvé kolonie. Specificita byla
vypoctena na zakladé poctu skute¢né negativnich misek, tj.
pocet misek se spravné zbarvenymi koloniemi jinymi nez
MRSA plus pocet misek bez rastu.

Vykon agaru Brilliance MRSA 2

Vvkon Inkubaéni doba Agar Brilliance
y (v hod.) MRSA 2 (%)
16 93,64
18 94,55
Citlivost
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Specificita
24 90,52
48 87,93

Klinicky vykon

Agar Brilliance MRSA 2 byl hodnocen prostfednictvim dvou
externich  evropskych  studii, které porovnavaly
a demonstrovaly vykon prostfedku v klinickém prostfedi.
Pro tato média byly jako charakteristiky vykonu hodnoceny
citlivost, specificita, pozitivni prediktivni hodnota (PPV)
a negativni prediktivni hodnota (NPV). Médium rovnéz
muselo splfiovat specifikace stanovené v planu hodnoceni
vykonu.

Agar Brilliance MRSA 2 se ukéazal jako konzistentné vysoce
selektivni médium pro izolaci MRSA z klinickych vzork(,
které detekuje predpokladané MRSA do 24 hodin.

V jedné studii hodnotici vykon tohoto prostfedku (Studie 1)
bylo testovano celkem 2 199 vzorkl odebranych z mnoha
riznych mist na téle pacientd.® Vzorky zahrnovaly: stér
z bficha, stér z podpazi, stér z hrudniku, stér z mista drénu,
stér z predkozky, stér z ffisla, stér z vlasové linie, stér
z bércového vredu, stér z rany na krku, vytér z nosu, stér
zmista vyvodu PD, stér z hraze, vytér sputa, stér ze
suprapubického katétru, vytér z krku, vytér
z tracheostomie, vytér z pupeéniku a mo¢. Cilem této
studie bylo posoudit vykon agaru Brilliance MRSA 2. VVykon
byl vypoéten podle nasledujicich kritérii: minimalné jedna
ze CGtyf misek vykazovala rust potvrzeného druhu MRSA,;
ostatni misky nevykazaly rust, pfipadné byly atypické
kolonie klasifikovany jako faleSné negativni. Studii proved|
vysSkoleny laboratorni personal v nemocnici Princess Royal
Hospital v anglickém mésté Haywards Heath.

V jiné studii hodnotici vykon tohoto prostfedku (Studie 2)
bylo testovano celkem 1 005 vytérG z nosu, stérl z hraze,
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stérll z ran a trachedlniho sekretu.® Vzorky pacientd pro
pouziti v této studii byly vybrany pfedem po rutinnim
vySetfeni kultur. VSechny stéry byly pfed inokulaci
emulgovany ve steriinim fedidle. Vzorky trachealniho
sekretu byly naneseny pfimo na tfi misky. Pfedpokladané
pozitivni vysledky byly potvrzeny pomoci konfirmaénich
testd. Cilem této studie bylo posoudit vykon agaru Birilliance
MRSA 2. Vykon byl vypocten podle nasledujicich kritérii:
jedna ze tfi misek vykazovala rdst potvrzeného druhu
MRSA; ostatni misky nevykazaly rist, pfipadné byly
atypické kolonie klasifikovany jako faleSné negativni / dvé
ze tfi misek vykazovaly rlist potvrzeného druhu MRSA;
ostatni misky nevykazaly rust, pfipadné byly atypické
kolonie rovnéz klasifikovany jako faleSné negativni. Studii
provedl vyskoleny laboratorni personal na pracovisti
Medical Care Centre, Monchengladbach, Némecko.

Vykon agaru Brilliance MRSA 2

Agar Brilliance MRSA 2 (%)
Charakteristika
vykonu Studie 1 Studie 2
Citlivost 86,3 93,7
Specificita 100 99,8
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Shrnuti vysledkd ze studii hodnocenych v ramci reSerSe
z literatury. Vysledky =z pfimé kultivace odectené po
24 hodinach

Studie Veenemans et al., Dodémont et
2013 al., 2015"
Citlivost (%) 65,7 60,7
Specificita (%) 99,8 99,7
PPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

Shrnuti bezpecnosti a vykonu (SSP) pro tento prostfedek
bude kdispozici v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedkd, kde je propojeno se zakladnim UDI-DI
prostfedku (5032384Bril MRSA20L52).

Viz Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Omezeni
Organismy s atypickym vzorcem enzymu mohou na agaru
Brilliance MRSA 2 vyvolat anomalni reakce.

Tento produkt obsahuje fermentovatelné sacharidy.
Fermentace tohoto cukru pravdépodobné zpUsobi
lokalizovany pokles pH, coz mlze mit za nasledek tvorbu
svétle modrych prstenct kolem nékterych kolonii. Pozor na
zaménu téchto prstencl s pozitivni reakci. S. aureus citlivy
na meticilin mize rast, je-li rezistentni k antimikrobialnim
latkdm pfitomnym v médiu, a proto se muze jevit jako
faleSné rezistentni vici meticilinu. Nékteré vaci meticilinu
pfirozené rezistentni koagulaza-negativni stafylokoky (jako
je S. sciuri adalSi kmeny produkujici fosfatdzu) mohou
vyvolat faleSné pozitivni reakci. Vzacné nékteré kmeny
MRSA prokazaly citlivost na slozky tohoto média. Tyto
kmeny se proto mohou jevit jako falesSné citlive.

Testovani antimikrobialni citlivosti nelze provadét pfimo na
koloniich odebranych z agaru Brilliance MRSA 2.

Médium nelze inkubovat v atmosféfe obohacené oxidem
uhli¢itym, nebot to maze snizit vytéZnost a potencialné vést
k faleSné negativni reakci. Médium je tfeba po celou dobu
chranit pred svétlem, s vyjimkou inokulace a po inkubaci.

Pokud jsou pozitivni kultury naneseny pfimo z Zivné pudy
Contrast™ MRSA na agar Brilliance MRSA 2, mlze to vést
ke zvySenému vyskytu faleSné pozitivnich vysledku. Proto
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se doporuCuje potvrzeni pfitomnosti mecA pomoci
testovaci soupravy Oxoid PBP2' Latex Aglutination Test
nebo jiné uznavané metody.

Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.

Zavazné incidenty

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti
stimto prostredkem, je tfeba oznamit vyrobci
a pfislusnému regulaénimu organu, v jehoz pusobnosti
uzivatel a/nebo pacient sidli.
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Kasutusjuhend: Agar Brilliance™
MRSA 2

PO1210A ja PO1258E*

* Kaheplaadiline versioon agariga Brilliance Staph 24. Vt agari
Brilliance Staph 24 taiendavat kasutusjuhendit veebiaadressilt
www.thermofisher.com.

Kasutusotstarve
Agar Brilliance™ MRSA 2 on kvalitativne ja selektiivne
keskkond kliiniliste proovide s6eluuringuks

metitsilliiniresistentse  Staphylococcus aureus'e (MRSA)
esinemise suhtes. Keskkonda saab kasutada mitmesuguste
proovidega; peamised proovitilbid on nina-, haava- ja
kubemetampoonid. Agari Brilliance MRSA 2 kasutatakse
diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata véimalikud
ravivbimalused patsientidele, kellel kahtlustatakse
bakteriaalseid infektsioone.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks,
ei ole automatiseeritud ega ole ette nahtud kasutamiseks
diagnostilise kompleksina.

Kokkuvote ja selgitus

Staphylococcus aureus on grampositiivne, kokakujuline,
koagulaaspositiivne bakter. Kuigi see on osa inimeste ja
loomade normaalsest floorast, kus seda leidub nahal ja
seedetraktis, on see oportunistlik patogeen ja vdib
pdhjustada raskeid haigusi, nagu endokardiit, kopsupdletik
ja luuinfektsioonid’. Metitsilliiniresistentne S. aureus
(MRSA) eraldati esimest korda kliinilistest proovidest 1960.
aastatel ja levis Kiiresti antibiootikumide suurenenud
kasutamisegaZ.

Metitsilliiniresistentsus tekib penitsilliini siduvat valku 2a
(PBP2a) kodeeriva geeni omastamisel. See annab
resistentsuse koikide B-laktaamantibiootikumide suhtes,
kuid MRSA on resistentne ka teiste antibiootikumide
klasside suhtes, mis vahendab oluliselt antibiootikumide
valikut tdhusaks raviks®.

Haiglate patsientidel on invasiivsete protseduuride ja/voi
ndrgenenud immuunsisteemi tottu kalduvus nakatuda ning
see koos sagedase kontaktiga inimeste ja Uldise
haiglakeskkonna vahel on viinud MRSA epideemilise
levikuni tervishoiuasutustes*.

MRSA-séeluuringud on eduka nakkustdrje jaoks
hadavajalikud; koloniseeritud patsientide tuvastamiseks ja
isoleerimiseks ning antibiootikumravi  alustamiseks®.
Immunoloogilised® ja PCR’ meetodid on keskendunud
PBP2a tuvastamisele, samas kui kasvukeskkonna toimivus
MRSA séeluuringuks on dramaatiliselt paranenud. Agar
Brilliance MRSA 2 kasutab kromogeenseid ensimaatilisi
substraate, mida S. aureus saab identifitseerimise
kinnitamiseks hudrollusida, ja sisaldab antibiootikume
mittemetitsilliiniresistentsete tlivede inhibeerimiseks®.

Meetodi pohimote

MRSA diferentseerimine saavutatakse kahe kromogeeni
kaasamisega, mida sihivad spetsiifilised enstumid:
fosfataas ja P-glikosidaas. Nende ensulmide toime
kromogeenidele pdhjustab varvilise komponendi
vabanemise bakteriraku sees, mille tulemusel tekivad
varvilised kolooniad. Tekkiv varv soltub sellest, milliseid
ensliime organismid toodavad. Fosfataasi ensiimide
olemasolu MRSA-s annab tulemuseks sinise koloonia.
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B-glikosidaasi aktiivsusega konkureerivad organismid
toodavad roosasid kolooniaid. Konkureerivad organismid,
millel ei ole kumbagi enstumi, loovad varvituid kolooniaid.
Kaoliini lisamine preparaadile tekitab plaatidele heleda
labipaistmatu tausta, mis aitab tuvastada positiivseid
kultuure. Keskkond sisaldab antibiootikumide segu, mis
parsib enamiku konkureerivate organismide, sealhulgas
metitsilliinitundlike S. aureus'e (MSSA) tivede kasvu.

Tulipiline valem
grammi liitri kohta

Peptooni segu 20
Stsivesikuid 4
Kromogeenne segu 0,2
Agar 13
Kaoliin 8
Soolad 5
Antibiootikumikokteil 20 mi

Fililsiline valimus

Varv Kahvatu puhver
Selgus Labipaistmatu
Taitekaal 19+20g

Kaasasolevad materjalid

Pakendis on kilesse mahitud 10 x 90 mm agariplaati.
Iga plaati tohib kasutada ainult tiks kord.

Igas pakendis on piisavalt plaate 10 Uksiktesti jaoks.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu

komplekti
e Inokuleerimissilimused
e  Tampoonid
e  Kogumismahutid
e Inkubaatorid
e  Kvaliteedikontrolli organismid

Sailitamine

. Hoida toodet kuni kasutamiseni
originaalpakendis temperatuuril 2-10 °C.

e Toodet vbib kasutada kuni etiketii margitud
kolblikkusaja 16puni.

. Hoida valguse eest kaitstult.

. Enne kasutamist laske tootel toatemperatuurini
soojeneda.

e Arge inkubeerige enne kasutamist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

. Ainult professionaalseks kasutamiseks.

. Enne esimest kasutamist kontrollige toote
pakendit.

e Arge kasutage toodet, kui pakendil véi plaatidel
on nahtavaid kahjustusi.

e Arge kasutage toodet parast margitud
kolblikkusaja 16ppu.

e Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise
marke.

e  Arge kasutage seadet, kui varv on muutunud véi
esineb muid riknemise marke.

. Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise
eest vastavalt nende laadile ja ohuastmele ning
nende to6tlemise voi kdrvaldamise eest vastavalt
riigi vOi kohalikele kehtivatele eeskirjadele.
Juhised tuleb hoolikalt 1&bi lugeda ja neid jargida.
See hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide
ning muude saastunud Uhekordsete materjalide
kérvaldamist parast protseduure nakkusohtlike
vOi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.
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Toote ohutu kaitlemise ja korvaldamise kohta vaadake
materjali ohutuskaarti (Material Safety Data Sheet, MSDS)
veebiaadressil www.thermofisher.com.

Loomset péritolu materjalid

Agar Brilliance MRSA 2 sisaldab kaseiinpeptooni ja muid
veistest, sigadest ja mikroobsetest ~materjalidest
valmistatud peptoone.

Proovide kogumine, kditlemine

ja sailitamine

Proove tuleb koguda ja kaidelda vastavalt soovitatud
juhistele, nagu Uhendkuningriigi mikrobioloogiauuringute
standardid (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Protseduur

. Laske tootel toatemperatuurini soojeneda.

e Inokuleerige ja kandke proov standardsilmuse
abil keskkonnale.

. Inkubeerige plaate aeroobselt 18—-24 tundi

. 37 +2°Cjuures.

e Kontrollige plaate visuaalselt, et hinnata
kolooniate kasvu ja varvi hea valgustuse all.

Toélgendamine

Siniste vdi roosade kolooniate olemasolu naitab, et proov

on metitsilliiniresistentne.

- Sinised kolooniad naitavad metitsilliiniresistentset
Staphylococcus aureus't (MRSA).

- Roosad kolooniad viitavad metitsilliiniresistentsetele
mittesihtorganismidele.

Kvaliteedikontroll

MRSA tivede Oiget tuvastamist kinnitab hasti
iseloomustatud isolaatide kaasamine kvaliteedikontrolli
protsessidesse, mis tehakse seadme iga partii
valmistamise osana.

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testimise eest, vottes
arvesse keskkonna kavandatud kasutust ja vastavalt
kohalikele kehtivatele eeskirjadele (sagedus, tiivede arv,
inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle keskkonna toimivust saab kontrollida jargmiste
vordlustivede testimisega.

Inkubatsioonitingimused:18-24 tundi 37° + 2 °C juures
aeroobne

Positiivsed kontrollid
Kolooniate arv on = 50% kontrollkeskkonna arvust.

Staphylococcus aureus
ATCC® 33591

Maarake tapselt 1,5 mm
sinised kolooniad.

Negatiivsed kontrollid
Staphylococcus
epidermidis

ATCC® 12228
Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853

Kasv puudub

Kasv puudub

Staphylococcus aureus
ATCC® 9144

Kasv puudub

Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Kasv puudub

Bacillus licheniformis
ATCC® 14580

Maarake tapselt 1 mm
roosad kolooniad,
piiratud kasv.
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Analiiutiline toimivus
Agari Brilliance MRSA 2 toimivuse hindamiseks 100 MRSA
ja 126 mitte-MRSA isolaatidega tehti uuring®. Valmistati
0,5 McFarlandi standardile vastava optilise tihedusega
organismide suspensioonid ja lahjendati, et saada
suspensioonid kdigi MRSA ja muude liikide jaoks peale
MRSA  (sealhulgas muud  Staphylococcus  spp.,
Enterobacteriaceae, Bacillus spp., ja Candida spp.), mis
inokuleeriti kogu keskkonnale. Plaate lugesid t66tajad, kes
ei olnud projekti valjatdotamisega seotud. Registreeriti
koloonia varvus, suurus ja kasvumaar. Valepositiivsed ja
valenegatiivsed tulemused kinnitati kinnitava algoritmi abil.
Agari Brilliance MRSA 2 vastuvétlikkus arvutati digesti
varvitud siniste kolooniate olemasolu pdéhjal (eeldatav
MRSA) ning teatati koigist muudest varvilistest
voi varvitutest kolooniatest. Spetsiifilisus arvutati
toeliste negatiivsete plaatide arvu péhjal, st digesti varvitud
mitte-MRSA-kolooniatega plaatide arvu ja kasvuta plaatide
arvu pdhjal.

Agari Brilliance MRSA 2 toimivus.

Inkubatsiooniaeg Agar
Toimivusnaitajad () Brilliance
MRSA 2 (%)
16 93,64
18 94,55
Vastuvotlikkus
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Spetsiifilisus
24 90,52
48 87,93

Kliiniline toimivus

Agari Brilliance MRSA 2 on hinnatud kahe Euroopa
valisuuringu kaudu, milles vorreldi ja demonstreeriti
seadme toimivust kliinilises keskkonnas. Nende kandjate
toimivusnaitajate tundlikkust, spetsiifilisust, positiivset
ennustusvaartust (positive predictive value, PPV) ja
negatiivset ennustusvaartust (negative predictive value,
NPV) on hinnatud ning need vastavad tulemuslikkuse
hindamise plaanis satestatud spetsifikatsioonidele.

Agar Brilliance MRSA 2 osutus pusivalt vaga selektiivseks
keskkonnaks MRSA eraldamiseks Kkliinilistest proovidest,
tuvastades eeldatava MRSA 24 tunni jooksul.

Uhes toimivusuuringus (uuring 1) testiti kokku 2199 proovi
erinevatest patsiendikeskustest®. Nende hulka kuulusid:
kéhupiirkonna tampoon, kaenlaaluse tampoon, rindkere
tampoon, drenaazikoha tampoon, eesnahatampoon,
kubemetampoon, juuksepiiri tampoon, jalahaavandite
tampoon, kaelahaava tampoon, ninatampoon, PD
valjumiskoha tampoon, perianaalne tampoon, régaproov,
suprapubikaalse kateetri ~ tampoon, kdritampoon,
trahheostoomi tampoon, nabatampoon ja uriiniproov. Selle
uuringu eesmark oli hinnata agari Brilliance MRSA 2
toimivust. Toimivus arvutati jargmiste kriteeriumide alusel:
vahemalt Uks neljast plaadist naitas kinnitatud MRSA
kasvu; muud plaadid, millel ei olnud kasvu vdi ebatiupilisi
kolooniaid, klassifitseeriti valenegatiivseteks. Uuringu tegid
Inglismaal Haywards Heathis asuva Princess Royal
Hospitali koolitatud laboritd6tajad.
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Teises toimivusuuringus (uuring 2) testiti kokku 1005
ninatampooni, kdhukelme tampooni, haavatampooni ja
hingetoru sekretsiooni®. Uuringus kasutatavad
patsiendiproovid  valiti  eelnevalt  parast rutiinset
kultuuriuuringut. K&ik tampoonid emulgeeriti enne
inokuleerimist steriilses lahjendis. Hingetoru sekretsioonid
kanti otse kolmele plaadile. Eeldatavad positiivsed
tulemused kinnitati kinnitavate analluside abil. Selle
uuringu eesmark oli hinnata agari Brilliance MRSA 2
toimivust. Toimivus arvutati jargmiste kriteeriumide alusel:
kus Uks kolmest plaadist naitas kinnitatud MRSA kasvu;
muud plaadid, millel ei olnud kasvu voi ebattupilisi
kolooniaid, klassifitseeriti valenegatiivseteks. Kus kaks
kolmest plaadist naitas kinnitatud MRSA kasvu; teine plaat,
millel ei olnud kasvu vdi ebatilpilisi kolooniaid,
klassifitseeriti samuti valenegatiivseks. Uuringu tegid
Saksamaal Monchengladbachi meditsiinikeskuse
koolitatud laborito6tajad.

Agari Brilliance MRSA 2 toimivus.

Agar Brilliance MRSA 2 (%)
Toimi
oimivusomadused Uuring 1 Uuring 2
Vastuvotlikkus 86,3 93,7
Spetsiifilisus 100 99,8
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Kokkuvdte kirjanduse Ulevaates hinnatud uuringute
tulemustest. Otsekultuuri tulemused, loetud 24 tunni parast.

Uuring Veenemans et Dodémont
al, 2013 et al, 2015"
Vastuvétlikkus (%) 65,7 60,7
Spetsiifilisus (%) 99,8 99,7
PPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

Selle seadme ohutuse ja toimivuse kokkuvdte (Summary of
Safety and Performance, SSP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis, kus see on lingitud
seadme pdhilise UDI-DI-ga (5032384BrillMRSA20L52).

Vt Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Piirangud
Ebatlupiliste  ensuUmmustritega  organismid  vdivad
pdhjustada anomaalseid reaktsioone agaril

Brilliance MRSA 2.

See toode sisaldab fermenteeruvaid susivesikuid. Selle
suhkru kaaritamine pdhjustab téendoliselt lokaalset pH
langust, mis Vvdib pobhjustada kahvatusiniste halode
moodustumist méne koloonia Umber. Seda ei tohi segi
ajada positiivse reaktsiooniga. Metitsilliinitundlik S. aureus
vbib kasvada, kui see on resistentne keskkonnas olevate
antimikroobikumide suhtes, ja seega vbib see naida
metitsilliini  suhtes valeresistentne. Moned sisemiselt
resistentsed metitsilliiniresistentsed koagulaasnegatiivsed
Staphylococci'd (nagu S. sciuri ja teised fosfataasi tootvad
tiived) véivad anda valepositiivse reaktsiooni. Haruldased
MRSA tlived on naidanud vastuvétlikkust keskkonna
komponentide suhtes; seetdttu vdivad need tived tunduda
ekslikult vastuvétlikud.

Antimikroobse  vastuvétlikkuse testi ei tohi teha
otse kolooniatel, mis on vbetud agarilt Brilliance MRSA 2.
Keskkonda ei tohi inkubeerida sisinikdioksiidiga rikastatud
atmosfaaris, mis voib vdhendada taastumist ja péhjustada
valenegatiivse reaktsiooni. Keskkonda tuleb kogu aeg
valguse eest kaitsta, valja arvatud inokuleerimise ajal ja
parast inkubeerimist.
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Kui positiivsed kultuurid kantakse otse Contrast™ MRSA
puljongist agarile Brilliance MRSA 2 B, vdib see pdhjustada
valepositiivsete tulemuste esinemissageduse suurenemist.
Seetdttu on soovitatav kinnitada mecA kandmine,
kasutades komplekti Oxoid PBP2' Latex Agglutination Test
vOi muud tunnustatud meetodit.

Identifikatsioonid on oletatavad ja need tuleb kinnitada.

Tosised juhtumid

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist
teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.
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Instructions d’utilisation : Brilliance™
MRSA 2 Agar

PO1210A et PO1258E*

* Version biplaque avec gélose Birilliance Staph 24 Agar. Voir la
notice d'utilisation supplémentaire pour la gélose Brilliance Staph
24 disponible sur www.thermofisher.com.

Utilisation prévue

La gélose Birilliance™ MRSA 2 Agar est un milieu qualitatif
et sélectif destiné au dépistage d’échantillons cliniques
pour détecter la présence de Staphylococcus aureus
résistant a la méticilline (MRSA). Le milieu peut étre utilisé
avec divers échantillons; les principaux types
d’échantillons sont les prélévements nasaux, de plaies et
d’aine. La gélose Birilliance MRSA 2 Agar est utilisée dans
un flux de travail diagnostique pour aider les cliniciens a
déterminer les options de traitement potentielles pour les
patients suspectés de souffrir d’infections bactériennes.

Le produit est destiné a un usage professionnel
uniquement, n’est pas automatisé et n’est pas un diagnostic
compagnon.

Résumé et description

Le Staphylococcus aureus est une bactérie a Gram positif,
de forme coccoidale, coagulase positive. Bien qu’il fasse
partie de la flore normale des humains et des animaux, ou
il est présent sur la peau et dans le tractus gastro-intestinal,
il s’agit d'un agent pathogéne opportuniste, qui peut
provoquer des maladies graves telles que I'endocardite, la
pneumonie et les infections osseuses'. Le S. aureus
résistant a la méticilline (MRSA) a été isolé pour la premiere
fois dans des échantillons cliniques dans les années 1960
et s’est rapidement propagé avec [utilisation accrue
d’antibiotiques?.

La résistance a la méticilline est acquise par I'absorption
d’un géne codant pour la protéine de liaison a la pénicilline
2a (PBP2a). Cela confére une résistance a tous les
antibiotiques B-lactamines, mais le MRSA est également
résistant a d’autres classes d’antibiotiques, ce qui réduit
considérablement le choix d’antibiotiques pour un
traitement efficace®.

Les patients hospitalisés tendent a étre prédisposés aux
infections en raison de procédures invasives et/ou d’'un
systéme immunitaire affaibli, ce qui, combiné aux contacts
fréquents entre les individus et I'environnement général de
I'hépital, conduit a la propagation épidémique du MRSA
dans les établissements de soins de santé*.

Le dépistage du MRSA est essentiel pour un controle
efficace des infections ; pour identifier et isoler les patients
colonisés et débuter une antibiothérapie®. Les méthodes
immunologiques® et PCR’ se sont concentrées sur la
détection de PBP2a tandis que les performances des
milieux de croissance pour le dépistage du MRSA se sont
considérablement améliorées. La gélose Brilliance MRSA
2 Agar utilise des substrats enzymatiques chromogénes qui
peuvent étre hydrolysés par le S. aureus pour confirmer
I'identification et contient des antibiotiques pour inhiber les
souches non résistantes a la méticilline®.

Principe de la méthode
La différenciation du MRSA est obtenue grace a l'inclusion
de deux chromogenes ciblés par des enzymes spécifiques :
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la phosphatase et la [B-glucosidase. L’action de ces
enzymes sur les chromogénes entraine la libération d’un
composant coloré au sein de la cellule bactérienne, avec
pour conséquence des colonies colorées. La couleur
produite dépend des enzymes contenues dans les
organismes. La présence d’enzymes phosphatases dans le
MRSA se traduit par une colonie bleue. Les organismes
concurrents a activité B-glucosidase produisent des
colonies roses. Les organismes concurrents qui ne
possédent aucune enzyme produisent des colonies non
colorées. L’ajout de kaolin a la formulation produit un fond
Iégérement opaque sur les boites, aidant a la détection des
cultures positives. Le milieu contient un mélange
d’antibiotiques qui réprime la croissance de la plupart des
organismes concurrents, y compris les souches de
S. aureus sensibles a la méticilline (MSSA).

Formule typique
en grammes par litre

Mélange peptoné 20

Glucide 4

Mélange chromogéne 0,2

Agar 13

Kaolin 8

Sels 5

Cocktail d’antibiotiques 20 mL
Apparence physique

Couleur Chamois pale

Clarté Opaque

Poids de 19+20g¢g

remplissage

Matériel fourni

Le kit contient des boites de gélose de 10 x 90 mm,
emballées dans un film. Chaque boite devrait étre a usage
unique.

Chaque kit contient suffisamment de boites pour 10 tests
individuels.

Matériel requis, mais non fourni
e Anses d’inoculation
Ecouvillons
Récipients de prélevement
Incubateurs
Organismes pour le contrdle qualité

Conservation

. Conserver le produit dans son emballage
d’origine a 2-10 °C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.

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

e  Conserver a 'abri de la lumiere.

. Laisser le produit s’équilibrer a température
ambiante avant utilisation.

. Ne pas I'incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

. Usage exclusivement réservé a des
professionnels.

. Inspecter I'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les
boites présentent des traces de dommages
visibles.

e Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption
indiquée.

. Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes
de contamination.
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. Ne pas utiliser le produit si sa couleur a changé
ou s'il présente d’autres signes de détérioration.

. Il releve de la responsabilit¢ de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé aprés les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) du matériel
pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en
toute sécurité a 'adresse www.thermofisher.com.

Matériel d’origine animale
La gélose Brilliance MRSA 2 Agar contient de la peptone
de caséine et d’'autres peptones fabriquées a partir de
matériel bovin, porcin et microbien.

Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives recommandées, telles que les
UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
B 29 (Public Health England, 2020).

Procédure
. Laisser le produit s’équilibrer a température
ambiante.

. Inoculer et strier I'échantillon sur le milieu a I'aide
d’'une anse standard.

. Incuber les boites en milieu aérobie pendant 18
a 24 heures a 37 +2 °C.

. Inspecter visuellement les boites pour évaluer la
croissance et la couleur des colonies sous un
bon éclairage.

Interprétation

La présence de colonies bleues ou roses indique que

I'échantillon est résistant a la méticilline.

- Les colonies bleues indiquent la présence de
Staphylococcus aureus résistant a la méticilline
(MRSA).

- Des colonies roses indiquent la présence
d’organismes non ciblés résistants a la méticilline.

Contréle qualité

La détection correcte des souches de MRSA est confirmée
par linclusion d'isolats bien caractérisés dans les
processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication
de chaque lot du dispositif.

L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de
contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du
milieu et conformément aux réglementations locales en
vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

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

Conditions d’incubation :18 a 24 h a 37 + 2 °C en milieu
aérobie

Controles positifs
Le nombre de colonies est = 50 % du nombre du milieu
de contréle.
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Staphylococcus aureus | Identifier les colonies
ATCC® 33591 bleues de 1,5 mm.

Contréles négatifs
Staphylococcus
epidermidis

ATCC® 12228
Pseudomonas
aeruginosa ATCC®
27853
Staphylococcus aureus | Absence de croissance
ATCC®9144

Absence de croissance

Absence de croissance

Proteus mirabilis Absence de croissance

ATCC®29906

Identifier les colonies
roses de 1 mm,
croissance restreinte.

Bacillus licheniformis
ATCC® 14580

Performances d’analyse

Une étude a été menée pour évaluer les performances de
la gélose Brilliance MRSA 2 Agar avec 100 isolats de
MRSA et 126isolats non-MRSA®. Des suspensions
d’'organismes ayant une densité optique équivalente a un
étalon McFarland de 0,5 ont été préparées et diluées pour
produire des suspensions pour tous les MRSA et espéces
autres que le MRSA (notamment d’autres Staphylococcus
spp., Enterobacteriaceae, Bacillus spp. et Candida spp.),
qui ont été inoculés sur tous les milieux. Les boites ont été
lues par du personnel non impliqué dans le développement
du projet. La couleur, la taille et le degré de croissance des
colonies ont été enregistrés. Les résultats faux positifs et
faux négatifs ont été confirmés a 'aide d’un algorithme de
confirmation. La sensibilité de la gélose Brilliance MRSA 2
Agar a été calculée sur la base de la présence de colonies
bleues, roses, vertes ou marron correctement colorées
(présomption de BLSE) et toute autre colonie colorée ou
incolore a été signalée. La spécificité a été calculée sur la
base du nombre de boites négatives véritables, c’est-a-dire
le nombre de boites contenant des colonies non MRSA
correctement colorées plus des boites ne présentant
aucune croissance.

Performances de la gélose Birilliance MRSA 2 Agar.

Performance Durée Brilliance MRSA 2
d’incubation (h) Agar (%)
16 93,64
18 94,55
Sensibilité
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Spécificité
24 90,52
48 87,93

Performances cliniques

La gélose Brilliance MRSA 2 Agar a été évaluée dans le
cadre de deux essais externes européens, qui ont comparé
et démontré les performances du produit dans un
environnement clinique. La sensibilité, la spécificité, la
valeur prédictive positive (VPP) et la valeur prédictive
négative (VPN) des caractéristiques de performance ont
été évaluées pour ces milieux et répondent aux
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spécifications énoncées dans le plan d’évaluation des
performances.

La gélose Brilliance MRSA 2 Agar s’est avérée étre un
milieu constamment hautement sélectif pour I'isolement
des MRSA dans les échantillons cliniques, détectant des
MRSA présumés dans les 24 heures.

Dans une étude de performance (Essai 1), un total de
2 199 échantillons provenant de divers de sites de patients
ont été testés®. Ceux-ci comprenaient: prélévements
abdominaux, axillaires, thoraciques, de sites de drainage,
du prépuce, de l'aine, capillaires, d’ulcére de jambe, de
plaies du cou, nasaux, de sites de sortie DP, périanaux,
périnéaux, de crachats, de cathéter sus-pubien, de gorge,
de trachéotomie, ombilicaux et d’urine. L’objectif de cet
essai était d'évaluer les performances de la gélose
Brilliance  MRSA 2 Agar. Les performances ont été
calculées selon les criteres suivants : au moins une des
quatre boites a montré la croissance d’'un MRSA confirmé ;
les autres boites ne montrant aucune croissance ou des
colonies atypiques ont été classées comme des faux
négatifs. L'essai a été mené par du personnel de
laboratoire formé au Princess Royal Hospital, Haywards
Heath, en Angleterre.

Dans une autre étude de performance (Essai 2), un total de
1 005 prélevements nasaux, périnéaux, de plaies et
sécrétions trachéales ont été testés®. Les échantillons des
patients a utiliser pendant I'essai ont été présélectionnés,
aprés un examen des cultures de routine. Tous les
écouvillons ont été émulsifiés dans un diluant stérile avant
l'inoculation. Les sécrétions trachéales ont été directement
striées sur les trois boites. Les résultats positifs présumés
ont été confirmés a 'aide de tests de confirmation. L’objectif
de cet essai était d’évaluer les performances de la gélose
Brilliance  MRSA 2 Agar. Les performances ont été
calculées selon les criteres suivants : ou une des ftrois
boites a montré la croissance d'un MRSA confirmé ; les
autres boites ne montrant aucune croissance ou des
colonies atypiques ont été classées comme des faux
négatifs. Ou deux des trois boites a montré la croissance
d’'un MRSA confirmé ; l'autre boite ne montrant aucune
croissance ou des colonies atypiques a également été
classée comme un faux négatif. L’'essai a été mené par le
personnel de laboratoire qualifi¢ du centre de soins
médicaux de Ménchengladbach, en Allemagne.

Performances de la gélose Brilliance MRSA 2 Agar.

Brilliance MRSA 2 Agar (%)
Caractéristique de
performances Essai 1 Essai 2
Sensibilité 86,3 93,7
Spécificité 100 99,8
VPP 100 98,1
VPN 99,7 99,2

Résumé des résultats des études évaluées dans une revue
de la littérature. Résultats de culture directe, lus
a 24 heures.

Etude Veenemans et al, Dodémont et
2013 al, 2015"
Sensibilité (%) 65,7 60,7
Spécificité (%) 99,8 99,7
VPP (%) 95,7 95,6
VPN (%) 97,3 96,4

Le résumé de la sécurité et des performances (SSP) de ce
produit sera disponible dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux ou il est lié a I'UDI-
DI de base du produit (5032384Bril MRSA20L52).
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Limites

Les organismes possédant des profils enzymatiques
atypiques peuvent aboutir a des réactions anormales sur la
gélose Brilliance MRSA 2 Agar.

Ce produit contient un glucide fermentable. La fermentation
de ce sucre est susceptible de provoquer une baisse
localisée du pH qui peut entrainer la formation de halos bleu
pale autour de certaines colonies. Il ne faut pas les
confondre avec des réactions positives. Le S. aureus
résistant a la méticilline peut se développer s'il résiste aux
antimicrobiens présents dans le milieu et peut donc
apparaitre comme faussement résistant a la méticilline.
Certains Staphylococci  a coagulase négative
intrinsequement résistants a la méticilline (tels que S. sciuri
et d’autres souches productrices de phosphatase) peuvent
donner une réaction faussement positive. Les rares
souches de MRSA ont démontré une sensibilité aux
composants du milieu ; ces souches peuvent donc sembler
faussement sensibles.

Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ne doivent pas
étre effectués directement sur des colonies prélevées sur
de la gélose Brilliance MRSA 2 Agar. Le milieu ne doit pas
étre incubé dans une atmosphére enrichie en dioxyde de
carbone, sous peine de réduire la récupération et
d’entrainer potentiellement une réaction faussement
négative. Ce milieu doit étre protégé de la lumiére en
permanence, sauf pendant [linoculation et aprés
l'incubation.

Si des cultures positives sont striées directement a partir du
bouillon Contrast™ MRSA Broth sur la gélose Brilliance
MRSA 2 Agar, cela peut entrainer une incidence élevée de
résultats faux positifs. La confirmation du portage de mecA
a l'aide du kit de test d’agglutination au latex Oxoid PBP2
ou d’'une autre méthode reconnue est donc recommandée.

Les identifications ne sont que des présomptions et doivent
étre confirmées.

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Bibliographie
1. Tong, Steven Y. C. Joshua S. Davis, Emily
Eichenberger, Thomas L. Holland, and Vance G.
Fowler. 2015. ‘Staphylococcus Aureus Infections:
Epidemiology, Pathophysiology, Clinical Manifestations,
and Management'. Clinical Microbiology Reviews 28 (3):
603-61. https://doi.org/10.1128/CMR.00134-14.

2. Tenover, Fred C., Linda K. McDougal, Richard V.
Goering, George Killgore, Steven J. Projan, Jean B.
Patel, and Paul M. Dunman. 2006. ‘Characterization of
a Strain of Community-Associated Methicillin-Resistant
Staphylococcus Aureus Widely Disseminated in the
United States’. Journal of Clinical Microbiology 44 (1):
108-18.  https://doi.org/10.1128/JCM.44.1.108-
118.2006.

3. Chambers, Henry F., and Frank R. Deleo. 2009. ‘Waves
of Resistance: Staphylococcus Aureus in the Antibiotic
Era’. Nature Reviews. Microbiology 7 (9): 629-41.
https://doi.org/10.1038/nrmicro2200.

4. PHE Standards Unit, National Infection Service,
Bacteriology UK. Standards for Microbiology
Investigations Investigation of specimens for screening
for MRSA. B 29, 7, 26.05.20.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-29-
investigation-of-specimens-for-screening-for-mrsa.

Page 15 of 42


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://doi.org/10.1128/CMR.00134-14
https://doi.org/10.1128/JCM.44.1.108-118.2006
https://doi.org/10.1128/JCM.44.1.108-118.2006
https://doi.org/10.1038/nrmicro2200
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-29-investigation-of-specimens-for-screening-for-mrsa
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-29-investigation-of-specimens-for-screening-for-mrsa

Muto, Carlene A., John A. Jernigan, Belinda E.
Ostrowsky, Hervé M. Richet, William R. Jarvis, John M.
Boyce, Barry M. Farr, and SHEA. 2003. ‘SHEA
Guideline for Preventing Nosocomial Transmission of
Multidrug-Resistant Strains of Staphylococcus Aureus
and Enterococcus’. Infection Control and Hospital
Epidemiology 24 (5): 362-86.
https://doi.org/10.1086/502213.

Dupieux, Céline, Sophie Trouillet-Assant, Jason Tasse,
Anne-Marie Freydiere, Olivia Raulin, Chantal Roure-
Sobas, Héléne Salord, Sylvestre Tigaud, and Frédéric
Laurent. 2016. ‘Evaluation of a Commercial
Immunochromatographic Assay for Rapid Routine
Identification of PBP2a-Positive Staphylococcus Aureus
and Coagulase-Negative Staphylococci’. Diagnostic
Microbiology and Infectious Disease 86 (3): 262-64.
https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2016.08.012.

Liu, Ying, Jiang Zhang, and Yinduo Ji. 2016. ‘PCR-
Based Approaches for the Detection of Clinical
Methicillin-Resistant Staphylococcus Aureus’. The
Open Microbiology Journal 10: 45-56.
https://doi.org/10.2174/1874285801610010045.

Xu, Zhenbo, Yuchao Hou, Brian M. Peters, Dinggiang
Chen, Bing Li, Lin Li, and Mark E. Shirtliff. 2016.
‘Chromogenic Media for MRSA Diagnostics’. Molecular
Biology Reports 43 (11): 1205-12.
https://doi.org/10.1007/s11033-016-4062-3.

Data on file.

Veenemans, J., C. Verhulst, R. Punselie, P. H. J. van
Keulen and J. A. J. W. Kluytmans. Evaluation of
Brilliance MRSA 2 Agar for Detection of Methicillin-
Resistant Staphylococcus aureus in Clinical Samples.
Journal of Clinical Microbiology, Volume 51, Number 3,
March 2013, Pages 1026-1027.

M. Dodémont, C. Verhulst, C. Nonhoff, C. Nagant, O.
Denis and J. Kluytmans. 2015. Prospective two-center
comparison of three chromogenic agars for methicillin-
resistant Staphylococcus aureus screening in
hospitalized patients. Journal of Clinical Microbiology,
Volume 53, Number 9, Pages 3014-3016.

Glossaire des symboles

Symbole/étiquette

Explication

E

Fabricant

<
=

Dispositif médical de diagnostic in
vitro

—

Limite de température

-
(@)
-]

Code de lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

=| | A

Consulter les instructions d'utilisation
ou consulter les instructions
d'utilisation électroniques

MBD-BT-IFU-0372 v1

Thermo

SCIENTIFIC

W/

Contenu suffisant pour <n> tests

g Date limite d’utilisation

S

Ne pas utiliser si I’emballage est
endommagg et consulter les
instructions d'utilisation

Représentant agréé pour la
Communauté européenne/
Union européenne

Identifiant unique du dispositif

1_))(only

ETATS-UNIS : Attention : la loi
fédérale n’autorise la vente de ce
dispositif que sur ordonnance
d’un praticien

C

E Marque de conformité européenne

UK
CA

Marque de conformité britannique

ATCC Licensed ’”3
Derivative

L’embléme ATCC Licensed Derivative®,
la marque verbale ATCC Licensed
Derivative® et les marques de
catalogue ATCC sont des marques
commerciales d’ATCC. Thermo Fisher
Scientific Inc. est autorisé a utiliser ces
marques commerciales et a vendre
des produits dérivés des cultures
ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC® est une marque commerciale d’ATCC. Toutes les
autres marques déposées sont la propriété de Thermo
Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne
sont pas destinées a encourager |'utilisation de ces produits
de maniére susceptible de constituer une violation des
droits de propriété intellectuelle d’un tiers.

q

2797

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

UK
cA

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Versi Date de publication et modifications
ersion apportées
1.0 2022-06-13. Nouveau document

Page 16 of 42



https://doi.org/10.1086/502213
https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2016.08.012
https://doi.org/10.2174/1874285801610010045
https://doi.org/10.1007/s11033-016-4062-3

Gebrauchsanweisung: Brilliance™
MRSA 2 Agar

PO1210A & PO1258E*

* Bi-Platten-Version mit Brilliance Staph 24 Agar. Siehe
zusatzliche Gebrauchsanweisung fir Brilliance Staph 24, abrufbar
unter www.thermofisher.com.

Verwendungszweck

Brilliance™ MRSA 2 Agar ist ein qualitatives, selektives
Medium fiir das Screening von klinischen Proben auf das
Vorhandensein von methicillinresistentem Staphylococcus
aureus (MRSA). Das Medium kann fur eine Vielzahl von
Proben verwendet werden; die wichtigsten Probenarten
sind Nasenabstriche, Wundabstriche und Leistenabstriche.
Brilliance MRSA 2 Agar wird in einem diagnostischen
Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung
maoglicher Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht
auf bakterielle Infektionen zu helfen.

Das Gerat ist nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, es ist nicht automatisiert und dient auch nicht als
Begleitdiagnose.

Zusammenfassung und Erlauterung
Staphylococcus aureus ist ein grampositives, kokkoides,
koagulasepositives Bakterium. Obwohl er Teil der normalen
Flora von Menschen und Tieren ist, wo er auf der Haut und
im  Magen-Darm-Trakt  vorkommt, ist er ein
opportunistischer Erreger und kann schwere Krankheiten
wie Endokarditis, Lungenentziindung und
Knocheninfektionen verursachen'. Methicillinresistenter S.
aureus (MRSA) wurde erstmals in den 1960er Jahren aus
klinischen Proben isoliert und breitete sich mit dem
verstarkten Einsatz von Antibiotika rasch aus?.

Die Methicillin-Resistenz wird durch die Aufnahme eines
Gens erworben, das fiir das Penicillin-bindende Protein 2a
(PBP2a) kodiert. Dies fiihrt zu einer Resistenz gegen alle
B-Laktam-Antibiotika, aber MRSA ist auch gegen andere
Antibiotikaklassen resistent, was die Auswahl an Antibiotika
fir eine wirksame Behandlung erheblich einschrankt®.

Patienten in Krankenhdusern sind aufgrund invasiver
Eingriffe und/oder eines geschwachten Immunsystems
anfallig fur Infektionen. Dies und der haufige Kontakt
zwischen  Einzelpersonen und der allgemeinen
Krankenhausumgebung haben zu einer epidemischen
Ausbreitung von MRSA in allen Gesundheitseinrichtungen
geflhrt*.

Das Screening auf MRSA ist fir eine erfolgreiche
Infektionskontrolle unerlasslich, um kolonisierte Patienten
zu identifizieren und zu isolieren und um eine
Antibiotikatherapie zu beginnen®. Immunologische® und
PCR-"Methoden haben sich auf den Nachweis von PBP2a
konzentriert, wahrend sich die Leistungsfahigkeit von
Wachstumsmedien fir das MRSA-Screening drastisch
verbessert hat. Brilliance MRSA 2 Agar verwendet
chromogene enzymatische Substrate, die von S. aureus
zur Bestatigung der Identifizierung hydrolysiert werden
kénnen, und enthalt Antibiotika zur Hemmung von nicht-
methicillinresistenten Stammen®.
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Prinzip der Methode
Differenzierung von MRSA wird durch die Aufnahme von
zwei Chromogenen erreicht, die von spezifischen Enzymen
angegriffen werden: Phosphatase und B-Glucosidase. Die
Wirkung dieser Enzyme auf die Chromogene bewirkt die
Freisetzung der farbigen Komponente innerhalb der
Bakterienzelle, was zu farbigen Kolonien fiihrt. Die
produzierte Farbe hangt davon ab, welche Enzyme die
Organismen  produzieren. Die Anwesenheit von
Phosphatase-Enzymen in MRSA fiihrt zu einer blauen
Kolonie. Konkurrierende Organismen mit B-Glucosidase-
Aktivitdt produzieren rosa Kolonien. Konkurrierende
Organismen, die keines der beiden Enzyme besitzen,
fihren zu nicht gefarbten Kolonien. Der Zusatz von Kaolin
zu der Formulierung erzeugt einen leicht opaken
Hintergrund auf den Platten, was den Nachweis positiver
Kulturen erleichtert. Das Medium enthalt eine Mischung von
Antibiotika, die das Wachstum der meisten konkurrierenden
Organismen unterdriickt, darunter auch Stdmme von
Methicillin-empfindlichem S. aureus (MSSA).

Typische Formel
Gramm pro Liter

Pepton-Mischung 20
Kohlenhydrate 4
Chromogenische 0,2
Mischung

Agar 13
Kaolin 8
Salze 5
Antibiotika-Cocktail 20 ml

Physische Erscheinung
Farbe Blasser Puffer
Klarheit Undurchsichtig
Gewichtder Fillung 19+20g

Bereitgestellte Materialien

Die Packung enthalt 10 x 90-mm-Agarplatten, in Folie
verpackt. Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
Jede Packung enthalt genligend Platten flr 10 Einzeltests.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien
. Inokulationsschleifen

e  Tupfer

e Entnahmebehalter

e Inkubatoren

e Organismen fir die Qualitatskontrolle
Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei 2-10 °C.

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

e  Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

e Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Raumtemperatur kommen.

e Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

. Nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
sichtbare Schaden an der Verpackung oder den
Platten aufweist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.
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e Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es
Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

e Verwenden Sie das Geréat nicht, wenn sich die
Farbe verandert hat oder andere Anzeichen einer
Verschlechterung vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und lokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehort auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemal den Verfahren fir
infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

Lesen Sie das Materialsicherheitsdatenblatt (MSDB) zur
sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts unter
www.thermofisher.com.

Materialien tierischen Ursprungs

Brilliance MRSA 2 Agar enthalt Kaseinpepton und andere
Peptone, die aus Rinder-, Schweine- und mikrobiellem
Material hergestellt werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung

von Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemafR den
empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
B 29 (Public Health England, 2020).

Verfahren
e Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur
kommen.

e Inokulieren Sie die Probe mit einer Standardschleife
und streuen Sie sie auf das Medium.

e Inkubieren Sie die Platten 18-24 Stunden lang aerob
bei 37 + 2 °C.

e Untersuchen Sie die Platten visuell, um das Wachstum
und die Farbe der Kolonien bei guter Beleuchtung
zu beurteilen.

Interpretation

Das Vorhandensein von blauen oder rosafarbenen

Kolonien zeigt an, dass die Probe resistent gegen

Methicillin ist.

- Blaue Kolonien weisen auf methicillinresistente
Staphylococcus aureus (MRSA) hin.

- Rosa Kolonien weisen auf methicillinresistente Nicht-
Zielorganismen hin.

Qualitatskontrolle

Der korrekte Nachweis von MRSA-Stdmmen wird durch die
Einbeziehung gut charakterisierter Isolate in die QC-
Prozesse bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder
Charge des Produkts durchgefiihrt werden.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter  Bericksichtigung der
beabsichtigten Verwendung des Mediums und in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufiihren.
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Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstamme Uberprift werden.

Inkubationsbedingungen: 18 — 24 h bei 37 ° + 2 °C aerob

Positiv-Kontrollen
Die Koloniezahl betragt = 50 % der Zahl des
Kontrollmediums.

Staphylococcus Punktgenaue bis 1,5 mm
aureus ATCC® 33591 grolRe blaue Kolonien.

Negativ-Kontrollen
Staphylococcus
epidermidis
ATCC® 12228
Pseudomonas
aeruginosa ATCC®
27853
Staphylococcus
aureus

ATCC® 9144
Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Kein Wachstum

Kein Wachstum

Kein Wachstum

Kein Wachstum

Bacillus licheniformis Punktférmige bis 1 mm
ATCC® 14580 grol3e rosa Kolonien,
begrenztes Wachstum.

Analytische Leistung

In einer Studie wurde die Leistung von Brilliance MRSA
2 Agar mit 100 MRSA- und 126 Nicht-MRSA-Isolaten
bewertet®. Suspensionen von Organismen mit einer
optischen Dichte, die einem 0,5 McFarland-Standard
entspricht, wurden hergestellt und verdinnt, um
Suspensionen fir alle MRSA und andere Arten als MRSA
(einschlieBlich anderer Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Bacillus spp. und Candida spp.) zu
produzieren, die auf alle Medien inokuliert wurden. Die
Platten wurden von Mitarbeitern gelesen, die nicht an der
Entwicklung des Projekts beteiligt waren. Farbe, Gréf3e und
Umfang des Wachstums der Kolonie wurden
aufgezeichnet. Falsch positive und falsch negative
Ergebnisse wurden durch einen Bestatigungsalgorithmus
bestatigt. Sensitivitat fir Brilliance MRSA 2 Agar wurde auf
der Grundlage des Vorhandenseins von korrekt gefarbten
blauen Kolonien (mutmafliche MRSA) berechnet und alle
anderen gefarbten oder farblosen Kolonien wurden
gemeldet. Die Spezifitdt wurde anhand der Anzahl der
echten negativen Platten berechnet, d. h. der Anzahl der
Platten mit korrekt gefarbten Nicht-MRSA-Kolonien plus
Platten ohne Wachstum.

Leistung von Brilliance MRSA 2 Agar.

Leistun Inkubationszeit Brilliance MRSA
9 (Std.) 2 Agar (%)
16 93,64
18 94,55
Sensitivitat
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Spezifitat
24 90,52
48 87,93
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Klinische Leistung

Brilliance MRSA 2 Agar wurde im Rahmen von zwei
externen europaischen Studien evaluiert, in denen die
Leistung des Gerats in einem klinischen Umfeld verglichen
und nachgewiesen wurde. Die Leistungsmerkmale
Sensitivitat, Spezifitat, positiver pradiktiver Wert (PPV) und
negativer pradiktiver Wert (NPV) wurden fir diese Medien
bewertet und entsprechen den im
Leistungsbewertungsplan festgelegten Spezifikationen.

Brilliance  MRSA 2 Agar erwies sich als durchweg
hochselektives Medium fir die Isolierung von MRSA aus
klinischen Proben und wies mutmafliche MRSA innerhalb
von 24 Stunden nach.

In einer Leistungsstudie (Trial 1) wurden insgesamt
2199 Proben aus einer Vielzahl von Patientenstandorten
getestet®. Dazu gehdren: Abdomenabstrich, Axillaabstrich,
Brustabstrich, Abstrich von der Drainage, Vorhautabstrich,
Leistenabstrich, Abstrich vom Haaransatz, Abstrich vom
Beingeschwdir, Abstrich von der Halswunde,
Nasenabstrich, Abstrich von der PD-Austrittsstelle,
perianaler Abstrich, Abstrich von der Perinea, Sputum,
Abstrich vom suprapubischen Katheter, Rachenabstrich,
Tracheostomieabstrich, Nabelabstrich und Urin. Das Ziel
dieser Studie war es, die Leistungsfahigkeit von Brilliance
MRSA 2 Agar zu bewerten. Die Leistung wurde nach den
folgenden Kriterien berechnet: Mindestens eine von vier
Platten zeigte das Wachstum eines bestatigten MRSA;
andere Platten, die kein Wachstum oder atypische Kolonien
zeigten, wurden als falsch negativ eingestuft. Die Studie
wurde von geschultem Laborpersonal im Princess Royal
Hospital, Haywards Heath, England, durchgefihrt.

In einer anderen Leistungsstudie (Studie 2) wurden
insgesamt 1005 Nasenabstriche, Dammabstriche,
Wundabstriche und Trachealsekrete getestet®. Die
Patientenproben fiir die Studie wurden nach einer
routinemaRigen kulturellen Untersuchung vorausgewahlt.
Alle Abstriche wurden vor der Inokulation in einem sterilen
Verdinnungsmittel emulgiert. Trachealsekrete wurden
direkt auf die drei Platten gestreut. MutmaRlich positive
Ergebnisse wurden durch Bestatigungstests bestatigt. Das
Ziel dieser Studie war es, die Leistungsféhigkeit von
Brilliance MRSA 2 Agar zu bewerten. Die Leistung wurde
nach den folgenden Kriterien berechnet: bei denen eine von
drei Platten Wachstum von bestatigten MRSA zeigte;
andere Platten, die kein Wachstum oder atypische Kolonien
zeigten, wurden als falsch negativ eingestuft. bei denen
zwei von drei Platten das Wachstum eines bestatigten
MRSA aufwiesen, wurde die andere Platte, die kein
Wachstum oder atypische Kolonien zeigte, ebenfalls als
falsch negativ eingestuft. Die Studie wurde von den
geschulten Labormitarbeitern des Medizinischen
Versorgungszentrums Maonchengladbach, Deutschland,
durchgefihrt.

Leistung von Brilliance MRSA 2 Agar.

Brilliance MRSA
2 Agar (%)
Leistungscharakteristik
Studie 1 Studie 2

Sensitivitat 86,3 93,7
Spezifitat 100 99,8

PPV 100 98,1

NPV 99,7 99,2

Zusammenfassung der Ergebnisse der Studien, die im
Rahmen einer Literaturibersicht ausgewertet wurden.
Ergebnisse der direkten Kultur, abgelesen nach
24 Stunden.
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Studie Veenemans et al., Dodémont et
2013 al., 2015""
Sensitivitat (%) 65,7 60,7
Spezifitat (%) 99,8 99,7
PPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

Der Sicherheits- und Leistungsbericht (SSP) fiir dieses
Produkt wird in der europdischen Datenbank fir
Medizinprodukte verfligbar sein, wo er mit der Basis-UDI-
DI des Produkts (5032384BrillMRSA20L52) verknipft ist.

Siehe Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Beschriankungen
Organismen mit atypischen Enzymmustern kdénnen
anomale Reaktionen auf Brilliance MRSA 2 Agar zeigen.

Dieses Produkt enthalt fermentierbare Kohlenhydrate. Die
Fermentation dieses Zuckers fiihrt wahrscheinlich zu einem
lokalen Absinken des pH-Werts, was zur Bildung von
blassblauen Halos um einige Kolonien fiihren kann. Dies
sollte nicht mit einer positiven Reaktion verwechselt
werden. Methicillin-empfindlicher S. aureus kann wachsen,
wenn er gegen die im Medium vorhandenen
antimikrobiellen  Mittel resistent ist und daher
falschlicherweise als resistent gegen Methicillin erscheinen
kann. Einige intrinsisch resistente methicillinresistente
koagulasenegative Staphylokokken (wie S. sciuri und
andere Phosphatase-produzierende Stamme) kénnen eine
falsch positive Reaktion hervorrufen. Seltene MRSA-
Stamme haben sich als empfindlich gegenlber
Komponenten des Mediums erwiesen; diese Stadmme
kénnen daher als falsch empfindlich erscheinen.

Antimikrobielle Sensitivitatstests sollten nicht direkt an
Kolonien durchgefiihrt werden, die von Brilliance MRSA
2 Agar. Das Medium sollte nicht in einer mit Kohlendioxid
angereicherten Atmosphére inkubiert werden, da dies die
Wiederfindungsrate verringern und maoglicherweise zu
einer falsch negativen Reaktion filhren konnte. Das
Medium sollte auBer wahrend der Inokulation und nach der
Inkubation stets vor Licht geschutzt werden.

Wenn positive Kulturen direkt von Contrast™ MRSA-Bouillon
auf Brilliance MRSA 2 Agar gestreut werden, kann dies zu
einer erhohten Inzidenz von falsch positiven Ergebnissen
fiihren. Es wird daher empfohlen, die Ubertragung von mecA
mit dem Oxoid PBP2' Latex-Agglutinationstest oder einer
anderen anerkannten Methode zu bestatigen.

Identifizierungen sind mutmaflich und sollten bestatigt
werden.

Schwere Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehtrde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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0Odnyieg xpRong: Brilliance™ MRSA
2 Agar

PO1210A & PO1258E*

*'Ekdoan dixotopnuévou TpuPAiou pe Brilliance Staph 24 agar.
Acite Tig emmpdoBeTEG OdnYieg Xpriong yia Brilliance Staph
24 di00éoipeg atn dielBuvon www.thermofisher.com.

MpoBAsrépevn xpRon

To Brilliance™ MRSA 2 Agar eival €va ekAeKTIKO PECO
KOANIEPYEIOG TTOIOTIKAG avaAuang TTPOANTITIKOU €AEyxou
KAIVIKWV  BEIYUATWY yIa TNV TTOpOoUCia avBeKTIKWY OTn
peBIKIANNivn - Staphylococcus aureus (MRSA). To pégo
pTTOpEl va Xpnoiuotroindei Ye pia TToikiAia deiypdTtwy. Ol
KUpiol  TOTTOI  JelypdTwyY  gival  PIVIKA  €TTIXpioUaTa,
EMIXPIOYATA  TPAUPATWY Kal  ETMYpioyata  BouBwvikng
Xwpag. To Brilliance MRSA 2 Agar XpnOIUOTIOIEITAI OE HIa
S1ayVWOTIKA pon €pyaciwv yia va ondndouv or KAIVIKOI
10Tpoi aTOV KaBopiopd TMOavwy BePATTEUTIKWY ETTIAOYWV
ylo aocBeveig 61Tou uTTApxel uttowia 6T TTAoXouvV aTTd

BakTnpiokr Aoipwén.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG VIO
ETTAYYEAPATIKA XPrion, OV €ival AUTOUATOTTOINUEVO Kal BEV
atroTeAEi OUVOBEUTIKO O1ayVWOTIKG UETO.

MepiAnyn ka1 Ere§Aynon

To Staphylococcus aureus civar éva Gram BeTIKO,
KOKKOEIDOUG  OXNMATOG, BeTIKO  OTNV  KOAyKOUAdan,
BaktApio. Av Kkal armoTeAei PEPOG TNG  QUOIOAOYIKNAG
XAwpidag Twv avBpwTTwyv Kal Twv JWwv OTTou PpioKeTal
oTO OEpPUa KOl OTn yaoTpevrepIk 080, €ival €uKaipIako
TaBoy6vo Kal PTTopei va TTpokaAéoel ooBapég aoBéveieg
OTIWG £VOOKAPDITI®A, TIVEUHOVIA KAl AOIMWEEIS TWV 00TWV'.
To avBekTiké oTn  peBikiANivn  S.  aureus (MRSA)
ATTOHOVWONKE yIa TTPWTN @opd aTTd KAIVIKG deiyparta Tn
Oekaetia Tou 1960 kai €CatTAwBNKE ypriyopa ME TNV
augnuévn xprion avTiBIoTIKWVA.

H avtiotaon otn PeBIKIAAivn atrokTdTal ye Tnv Trapouacia
evog yovidiou TTou KwdIKOTTOIEl TNV TTpwTEivn 2a TTou
Odeapelel TNV TevikiANivn (PBP2a). Auté Trpoodidel avtoxn
oe 6Aa Ta avTifioTiKG B-AakTaung, aAAd to MRSA ceival
emmiong avOekTIKG Ot GAAeG KATNYOpPIiEG  aVTIPIOTIKWY,
MEIOVOVTAG ONUAVTIKA TNV  €mMAoyr  avTIBIOTIKWY  YIa
atroteAsoparikr Bspareia®.

O1 aoBeveig TTou voonAelovTal 0€ VOOOKOMEIa TeEivouv va
éxouv TpodidBeon yia Aoipwén Adyw  ETMEPRATIKWV
O1adIkaoiwy  f/kal  oTTOOUVOUWPEVOU  AVOCOTTOINTIKOU
OUCTAPATOG Kal auTd 0€ OuVOUAOUO PE Tn CUXVH €TTA®R
METAEU Twv atéuwv Kal Tou TTEPIBAAAOVTOG €VOG YeVIKOU
VOOOKOpEiou, €xel 0dnNyNOel oTNV €MBNUIKA EATTAWGCN TOU
MRSA o€ OAeg TIG BOUES UYEIOVOMIKNG TrEPIBOAWNG.

O mpoAnTITIKGG €AeyXog yia MRSA eival atrapaitntog yia Tov
emTUX €AeyXO TNG AOIWENG. yia TOV EVTOTTIONO Kal TV
ATToPOVWON TWV ATTOIKIOPEVWY aoBevwy Kal TV évapén
avTIBloTKAG Beparreiog®. Avoooloyikéc® kai PCR’ uéBodol
€xouv €mmKevIpwBOei oTnv avixveuon Tou PBP2a, evw
n emidoon Twv péowv KaANIEpyEIag yia Tov EAeyxo MRSA éxel
BeATiwOEei dpapartikd. To Brilliance MRSA 2 Agar xpnoipoTrolei
Xpwpoyova evqUUIKG  UTTOOTPWUOTA TTOU  UTTOPOUV  va
udpoAuBolv amd 1o S. aureus yia Tnv empBePaiwan NG
TOUTOTTOINONG KOl TTEPIEXEl AVTIBIOTIKA yia TNV OVOOTOAR
OTEAEXWV TTOU BeV €ival avBeKTIKG aTn PEBIKINAIVS.

MBD-BT-IFU-0372 v1

Thermo

SCIENTIFIC
Apxn Tng Meb6dou
Alagopotroinon Tou MRSA emtuyxdvetar péow  Tng
oupTrEPIANWNG 300  XpwHOoyOvwv  TIoU  aToXeUouv
OUYKEKPIPEVO €vQupa: @wo@aTdon Kal B-yAukoolddon.
H dpdon autwyv Twv eviUuwv OTA XPWHOYOvVa TTPOKAAE]
atmeAeuBépwaon TOU XPWHATIKOU Trapdyovta péoa OTO
KUTTOPO TOU PBaKTnPiou, UE OTTOTEAEOUO va TTPOKUTITOUV
EyXpwueg arroikieg. To xpwpa TTou TTapdyetal egapTdral
amé Ta évduua TTou TTapdyouv o1 opyaviopoi. H Trapoucia
evUUwv @woeatdong oto MRSA odnyei og pia PTTAe
arroikia. O1 avTaywvVICoTIKOi opyaviouoi e dpactnpidtnTa
B-yAukoai1ddong mapdyouv pog atroikieg. Or avTaywvVIoTIKOi
opyaviopoi TTou Oev d1aBéTouv Kavéva €vupo dnuioupyouv
un éyxpwueg atoikieg. H rpoaBrkn kaoAivng otn auvBeon
Tapdyel €va eAaepu adiagavég uttoRabpo ota TpuBAia,
BonBwvTag oTnv avixveuon BeTIKWY KOANIEPYEIWV. TO UAIKO
TEPIEXEl éva MEiyPA aAVTIBIOTIKWY TTIOU KOTOOTEAAEl TV
QAVATITUEN TWV TTEPICTOTEPWYV AVTAYWVIGTIKWY OPYAVIOHWY,
oupTrepINOUBOVOPEVWY  OTEAEXWY  €uaioBnTwv 01N
HEBIKIAAIVN S. aureus (MSSA).

TumikA ZuvTtayn
ypauudapia ava Aitpo

Meiypa TeTmTévng 20
Ydatavepakag 4
Meiyua xpwuoyovou 0.2
Ayap 13
KaoAivn 8
AAata 5
AVTIBIOTIKO KOKTEIA 20ml

ESwrepikn eppavion

Xpwpa AxvokiTpivo
Alalyeia ©oAoTnTa
SupTrAfpwon 19 £ 2,0g
Bdapoug

YAIkda 1rou MapéxovTai

H ouokeuaoia epiéxel TpuBAia dyap 10 x 90 mm TuAiypéva
ME @IAU. Ka&Be TpuPAio TTpéTTel va XpnoIPoTIoIEiTal JOvVo
Mia @opa.

KdaBe ouokeuaoia TrepIéXel  apKeETd  TpuBAia  yia
10 pepOVWUEVEG DOKIYEG .

YAIkd TTou artraitouvral aAAd dev rapéxovral
e Bpoyol evopBaAuiouou

e XTUAeOi

e Aoxeia ouAoyng

e EmwaoTApeg

e  Mikpoopyaviouoi TToIoTIKOU €AEyXOU
ATtrofnkeuon

e  AmobnkeloTe TO TIPOIGV OTNV  OPXIKA TOU
guokeuaoia otoug 2—10 °C péxpl Tn Xprion Tou.

e  To Tpoidv uTTOpEi VO XPNOoIPOTIoINBEi PéEXPI TNV
nuepounvia Afgng Trou avaypdgeTal oTNV ETIKETA.

o DuAdooeTe pakpIA aTé TO PWG.

e ApnoTe TO TIPOIGV VA  ICOPPOTINCEl  OE
Beppokpaaia dwuatiou IV atrd Tn xprnon.

. Mnv emwadete TTpIvV atmd TN XPron.

Mpoe&idotroIRoelg Kal TTPOPUAAEEIS

. Movo yia in vitro diayvwaoTIK Xprion.

e Movo yia eTTayyeAPaTIKA Xprion.

. EmBewproTe Th CUOKEUACIQ TOU TTPOIOVTOG TTPIV
atré TNV TPWTN XpAon.

. Mnv xpnoigoTrolgite To TPOIdv €4V  UTTAPXE!
opaTr ¢nuid 0Tn cuokeuaaia A ata TpuBAia.

. Mn xpnoigoTroigite 10 TPOIGV TTépa aTTd TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.
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. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€d@v utTdpxouv onuadia ePOAUVONG.

. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
edv TO XpWHa €xel aAAGEel i uttdpxouv GAAa
anudadia eBopdg.

. Eival eubuvn ke epyaoTnpiou va diaxeipideTal
Ta améBANTA TTOU TTAPAYOVTAl CUUQWVA HE TN
@uon Kai Tov Babud emKIvOUVOTNTAG TOUG Kal va
TO QVTIMETWTTICEI | VA TA OTTOPPITITEl CUPPWVA PE
TOUG OJOOTTOVOIOKOUG TTONITEINKOUG KOl TOTTIKOUG
IoxUovTeg Kavoviopoug. O odnyieg TPETEl va
SlapadovTal Kol va akoAouBoUvTtal TTPOCEKTIKA.
Auto TrepIAauBAvel ™mv amoppiyn
XPNOIUOTTOINUEVWY n aypnolygoTroinTwy
avTiIdpacTnpiwv Kabwg Kai otroloudrroTe GAAou
HoAuopévou UNIKOU piag XpAonG, akoAoubBwvTag
dladikagieg  yia  poAuopaTikd@ R duvnTIKA
MOAUGHATIKG TTPOIGVTA.

Avatpéfte oto AeAtio Aedopévwv  Ac@dAeiag  YAiKoU
(MSDS) yia ac@aAr XEIPIOPO Kal aTTOPPIYn TOU TTPOIOVTOG
oTn 01elBuvon www.thermofisher.com.

YAIkd {wikAg TTpoéAeuong

To Brilliance MRSA 2 agar Tepléxel TemTévn kadeivng kai
AAAeg TTETTTOVEG TTOU TTApacKeuadovTal atré Poeio, Xoipeio
Kal MIKPOBIAKS UAIKO.

ZuAAoyn, XEIPICUOG Kal atrofnkeuon

Selypdrwy

To Ociypa Ba Tpétel va CUAAEyeTal Kol va  XelpieTal
oUPPWVA PE TIG CUVIOTWUEVEG 00NYieg, 6TTwG Ta MNpdTUuTTa
Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI) B 29 (Public
Health England, 2020).

Aladikaoia

e ApnAoTe TO TIPOIGV vA  ICOPPOTINCEl  OE
Beppokpaaia dwuatiou IV atd Tn xpron.

. Evo@BaApioTe kal ammAwoTe 1O deiypa eTavw OTO
METO XPNOIMOTIOIWVTAG £vav TUTTIKO BPOXO.

. EmmwdoTte Ta TpuPAia agpdfia yia 18-24 wpeg
aToug

e 37+2°C.

. EmBewpnoTte ommkd TOa TPUPBAiC  yia  va
aglohoynoete TNV avdamrtuén kal To Xpwpa Tng
ATTOIKIOG KATW AT ETTAPKH QWTIOPO.

Epunveia

H mapouacia p1tAe i pol aTToIKIWY UTTOBEIKVUEI OTI TO deEiypa

gival avOeKTIKO 0T MEBIKIAAIVN.

- O1 ptrAe aTroikieg uTTOdEIKVUOUV aVOEKTIKOUG OTN
peBikIAivn Staphylococcus aureus (MRSA).

- O1 pog atroikieg UTTOdEIKVUOUV avBEKTIKOUG OTN
UEBIKIAAiVN opyaviGuoUG un-0TOXOUG.

‘EAeyxog mToI10TNTOG

H owoTh avixveuon Twv oteAexwv MRSA emBepaiwveTal
ME ™m oupTTEPIANYWN KOAG XOPAKTNPIOUEVWV
ATTOUOVWOEVTWY  OTEAEXWY OTIG OIadIKACIEG  TTOIOTIKOU
ehéyxou (QC) trou ekTeAOUVTAlI WG PEPOG TNG KATAOKEUAG
KGOe TTapTidOG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Eival €uBlvn Tou XpAOTN va TIPAYUOTOTIOINCEI DOKIUEG
MoioTikoU EA€yxou Kkpivoviag atmmdé Tnv TTPOPRAeTTOpEVN
XpAon Tou MPEéOOU Kal OUPGWVA MPE TUXOV TOTTIKOUG
1I0XUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvotnTa, apiBuog oTeAexwy,
BepuoKkpacia ETWAONG K.ATT.).

H emidoon autoU Tou pécou pTTopei va emmaAnBeuTei
SokiIpalovTtag Ta akdAouBa oTeAEXN ava@opdG.

MBD-BT-IFU-0372 v1

Thermo
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>uvOnkeg £Twaong:18 - 24 wpeg @ 37° £ 2°C og agpofio
EPIBAAAOV.

OeTIKOi MAPTUPEG
O apiBuég amoikiwv gival = 50% Tou apiBuol Tou
péaou eAéyxou.

Staphylococcus aureus
ATCC® 33591

EvroTrioTe TIG PTTAE
arroikieg 1,5 mm.

ApvnTiKoi pApTUPES
Staphylococcus epidermidis| Kapia avamruén
ATCC® 12228

Pseudomonas aeruginosa | Kapia avamrugn
ATCC® 27853

Staphylococcus aureus
ATCC® 9144

Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Bacillus licheniformis
ATCC® 14580

Kapia avamTugn

Kapia avarTugn

EvTotrioTe TIg pog
aTToIKiEG 1 mm,
TTEPIOPIOPEVN AVATITUEN.

AvaAuTikn g1Tidoon

AIg€NXOn PEAETN yia TNV agloAdynon Tng €midoong Tou
Brilliance MRSA 2 Agar pe 100 MRSA kai 126 non-MRSA
atropovweévTa oTeAéxn®. MOPOCKEUACTNKAY QIWPAHATA
OPYQVIOUWYV ME OTITIKA TTUKVOTNTA I008UVaUn HE TTPOTUTTO
0,5 TG kAipokag McFarland kai apaiwbnkav yia va
TapaxOolv aiwpnuata yia 6Aa Ta MRSA kai dAAa €idn
ekT0g  Twv  MRSA  (ouptrepidapBavopévwyv — GAAwvV
Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Bacillus spp.,
and Candida spp.), Ta oTroia evo@BaApioTnkav o 6Aa Ta
péoa. H avdyvwon twv TpuBAiwv £yive amd TTPOOWTTIKO
TTOU D€V OUMHETEIXE OTNV EKTEAEDN TOU £pyou. KaTaypagpnKe
TO XpWwHa, To PéyeBog Kal n ToadTnTa TNG avamTuéng. Ta
weudwg OeTIKE Kal Ta Weudwg apvnTikE atroTeAéopata
emBeBaiwbnkav  xpnolgotrolwvTag  €vav  aAyépiBuo
empBeBaiwong. H euaiodnaia yia To Brilliance MRSA 2 Agar
utrtoAoyioTnke pe  PBdon TV TTApOUCia  CWOTA
XPWHATIOYEVWY  PTTAE  atrolkiwv  (TBavéd MRSA)  kai
avopépBnkav oTTolEodATTOTE AAAEG EYXPWHEG i AXPWHES
arroikieg. H €18ikéTnTa uttoAoyioTnke pe BAaon tov apibud
TwV aANBwg apvnTIKWY TPURAiwv, dnAadn Tov apiBud Twv
TPUBAIWY HE CWOTAE XPWHATIOPEVEG aTTOIKIEG N-MRSA ouv
Ta TPUPBAIa XWwpig avaTTTugn.

Emidoon Tou Brilliance MRSA 2 Agar.

ETidoo. Xpodvog Brilliance MRSA
n ETTWOONG (WPEG) 2 Agar (%)
16 93.64
18 94.55
Evaiobnoia
24 94.55
48 96.36
16 92.24
18 91.38
E1dikéTnTa
24 90.52
48 87.93
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KAIvikA eridoon

To Brilliance MRSA 2 Agar éxel aglohoynBei péow duo
Eupwtraikwyv €§wTePIKWV BOKIUWY TTOU CUVEKPIVAV KOl
aTrédeIgav TNV €TTiGOCT TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG O€
KAIVIKG  TrepIBdAAov.  Ta  XapakTnpIoTIKA  €TTiIdOONG,
n euaigBnoia, n €181IKATNTA, N BeTIKA TTPOoYVWOTIKA aia (PPV)
Kal n apvnTikn TpoyvwaoTikA aia (NPV) éxouv afiohoynBei
yia autd 1o péca Kal TTANPoUvV TIG TTPOdIaYPAPES TTOU
opiovTal oTo Xx£610 AgiIoAdynong Atmédoong.

To Brilliance MRSA 2 Agar amodeixfnke o1 gival €va
oTaBePd €EQIPETIKA EKAEKTIKO PECO yIO TNV ATTOUOVWON
pikpoopyaviopwyv ~ MRSA  amd  kAivika  OeiypaTa,
avixveluovTag moavoug MRSA evtdg 24 wpwv.

2 g peAéTn emmidoong (Aokiun 1), SokiN&oTnKav CUVOANIKA
2199 deiypata amd éva eupl ACHA SOPWY aoBevwWVe. Autd
epIEAGUBavav: KOIAIGKS ETTiXpIoUa, HOoXaAaio eTTiXpIoua,
ETTiXpIOYa  BWpPOKa, ETTXPIOUA  ONUEIOU  TTAPOXETEUONG,
ETTXPIOUA  aKpoTroaBiag, €TixpIopa BOuBwWVIKAG XWPAG,
ETTIXPIOPA TPIXWTOU KEPOANG, ETiXpIOUa €AKOUG TTOBIWV,
ETTiXpIOYa  TpaUPATOG OTOV  QUXEVA, PIVIKG ETTiXPIOUA,
eTTixpiIoya onueiou €€6dou PD, TrepimmpwkTIkd ETTiXPIOUA,
eTiXpIOPa  TIEPIVEOU,  ETTIXPIOMA  TITUEAWY,  UTTEPNPBIKOU
KOBETAPA, PAPUYYIKO ETTIXPIOWA, ETTIXPIOUA TPAXEIOOTOUIAG,
opPaAIko eTTixpiopa kal oUpa. O o1éxog autAg TNG SOKIPAG
Arav va agloAoynaoel Tnv emridoon Tou Brilliance MRSA 2 Agar.
H emidoon utroAoyioTnke cUPQWva PE Ta akOAouba KpITApIa:
TOUAdxIOoTOV éva ammd Ta Téooepa TPUPAia Trapouciace
avamTugn empBefaiwpévou MRSA. AMa TpuBAia TTou dev
EMPAVICaV avaTITUgN r GTUTTEG OTTOIKIEG TagIVOUNONKav wg
weudwg apvnTikd. H Sokiur) dieEAXOn atmd exTraideupévo
gpyaoTnpiakd TTpoowtriké oT1o Princess Royal Hospital,
Haywards Heath, AyyAia.

e pia GAAn peAétn emidoong (Aokiur 2), dokiydoTnkav
ouvoAika 1005 pivikd emixpiouata, EMXpioUOTa TTEPIVEOU,
EMYpiopaTa  TPAUUATOG KOl TPOXEIQKES  EKKPIoElc®. Ta
Oeiyyata aoBevwv yia xprion oTtn SOKIUN TTPOETTIAEXBNKAY,
METG a1 ouvABn egétaon avdamtugng. OAa Ta emixpiopata
YAAQKTWUATOTIOIRONKAY O€ OTEIPO APAIWTIKO TTPIV ATTé TOV
evo@BaApiopd. O1  TpaxeloKEG  eKKPIOEIG  aTTAWONKav
armeubeiog o€ Tpia TpuBAia. Ta MBavda BeTikd atmroTeAéopaTa
emReBaiONKaV XPNOIPOTIOIVTAG EMIRERAIWTIKESG
dokipyaocieg. O oT1dxog autig Tng OSoKIuAg nATav  va
aglohoynoel Tnv emidoon Tou Brilliance MRSA 2 Agar.
H emidoon utroAoyioTnke oUP@wva pe Ta  akdAouba
KpITApIa: TOTTOU €va ammd Ta Tpia TpuPAia TTapouciace
avamrtuén empeBaiwpévou MRSA. AAa TpuBAia TTou dev
ep@aviCav avaTTugn f dTutreg atoikieg Tagivoundnkav wg
weudwg apvnTikd. omou dUo amdé Ta Tpia  TPURAia
Tapouciacav avatmTugn empBeBaiwpévou MRSA, 10 dAAO
TPpUBAio TTOU dev euPAvICe avaTITUEN A ATUTTEG ATTOIKIEG
Tagivoundbnke €miong w¢ weudwg apvnmiké. H dokiun
OI1EEAXON aTTO TO EKTTAIBEUPEVO EPYATTNPIOKO TTPOCWTTIKO
Tou Medical Care Centre, Monchengladbach, epuavia.

Emidoon Tou Brilliance MRSA 2 Agar.

Brilliance MRSA 2 Agar (%)
XapaKTNPIoTIKO
etmidoong Aokipn 1 Aokipr 2
Evaiobnoia 86.3 93.7
EidikoTnTa 100 99.8
PPV 100 98.1
NPV 99.7 99.2
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Z0voyn TwV ATTOTEAECUATWY TTOU BPEBNKAV OTIG PEAETEG TTOU
aglohoynbnkav o pia BiBAIoypa@iky  avaokoTnaon.
AtoteAéopaTta atréd apeon KAANIEPYEIQ, avayvwon OTIG 24 WPEG.

Mehétn Veen;man?[)et al, DodémonLet
013 al, 2015
Evaiobngoia (%) 65.7 60.7
EidikéTnTa (%) 99.8 99.7
PPV (%) 95.7 95.6
NPV (%) 97.3 96.4

H MepiAnyn AogdAeiag kai ATrédoong (SSP) yia autd 10
1aTpOTEXVOAOYIKO  TTpoidv  Ba  cival  diaBéaiun  oTnv
Eupwtraikp Bdon 8edopévwyv  yia  1aTPOTEXVOAOYIKG
TPOidvTa, OTTou eival ouvdedepévn pe 1o Baaiké UDI-DI
(5032384BrillMRSA20L52).

Avarpéte oto Eudamed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Meplopiopoi

O1 JIKpoOoPYaAVICHOI JE ATUTTA TTPATUTTA EVEUNWY PTTOPET va
TpokaAéoouv avwpoAeg avTidpdoelig oTo Brilliance MRSA
2 Agar.

Autd TO TIpOIGV TTEPIEXEl CUUWOINOUG  UBATAVOPOAKEG.
H ¢U0pwaon autou Tou cakxapou gival TTeave va TTPOKAAETE!
TOTIK TITWon Tou pH Tou pTmopei va odnyroel OTO
OXNUOTIOUO WXPWV WTTAE OOKTUAIWV YUpw OTTd OPICHEVES
aTTolKieg. AUuTO Oev TTPETTEI VO OUYXEETAlI ME MIa BETIKA
avtidpaon. EuaioBnto otn pebikiIANivn S. aureus ptropei va
avaTrTuxOei €dv eival avBekTIKO OTA QVTIPIKPORIOKA TTOU
UTTAPXOUV OTO PECO Kal WG €K TOUTOU UTTOPEL va @aiveral
weudwg avOekTikd oTn  PeBIKIANiVN. Opiopévol  eyyeEvg
avOekTIKOi,  avOekTiKoi  OTn  PEBIKIAAiVR,  apvnTIKOI
KoaykouAdong Staphylococci (6mwg S. sciuri kal GAAa
OTEAEXN TTOU TTAPAYOUV QWOQPATACT)) WTTOPEI va dWOOUV
weudwg BeTikA avtidpaon. Zmavia otedéxn MRSA éxouv
Oeigel euaioBnoia oTa CUCTATIKA TOU PEOOU. AUTA TO OTEAEXN
MTTOPEi ETTOUEVWG Va eu@avidovTal wg WPeudwg euaiodnTa.

O €Aeyxog avTIpIKpoBIaKAG euaioBnoiag dev TTPETTEl va
die€dyeTal atmeuBeiag o€ atoikieg TTou Aaufdavovtal améd
Brilliance MRSA 2 Agar. To péoo dev TTpETTEl va eTTWALETaI
o€ atpéo@aipa egtTAouTiIopévn pe 8i1oegidio Tou avBpaka To
OTTOi0 UTTOPEl VO PEIWCEI TNV AvAKTNON Kal va odnynaoel
evdeXOUévwG 0 Weudwg apvnTikn avTidpaon. To UAIKO
TPETTEl va TTPOCTATEUETAl OTTO TO QWG avda TTdoa oTiyun
€KTOG ATTO TN XPOVIKK BIGPKEIQ TOU EVOPBOAUIOUOU KaBwG
KOl JETA TNV ETTWOCT).

Edv o1 BeTikéEG KaAAIEpyEIEG aTTAWBOUV paBdwTd atreudbeiag
amé 10 Contrast™ MRSA Broth oto Brilliance MRSA
2 Agar, autd ptropei va odnynoel o auénuévn ETTITwon
weudwg BeTikwv atroteAeopdrwy Emopévwg, ouviotdral
n emBePaiwon TnG peTapopds mecA pe xpAon KIT SOKIMAG
ouykOAAnong Aatég Oxoid PBP2' 4 pe GAAn kaBigpwpuévn
uébodo.

O1 TAQUTOTTOINCEIG €ival CUPTTIEPACHATIKEG KAl TTPETTEI VO
emBeRalwvovTal.

ZoBapd Zuupdavta

Kdabe coBapd oupBdav 1Tou €xel TTpoKUWEl O OXEON PE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VA  QVOAQEPETAl OTOV
KATOOKEUOOTH KOl OTNV OXETIKA PUBUIOTIKA apxrf Tou
KPATOUG OTO OTIOIO €ival EyKATEATNUEVOG O XPNOTNG f/Kal
0 aoBevng.
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Naudojimo instrukcijos. ,,Brilliance™
MRSA 2 agaras

PO1210A ir PO1258E*

* Dviejy léksteliy versija su ,Brilliance Staph 24“ agaru. Zr.
papildomg ,Brilliance Staph 24“ naudojimo instrukcijg
www.thermofisher.com.

Numatytasis naudojimas

,Brilliance™ MRSA 2" agaras — kokybiné, selektyvi
preliminaraus Klinikiniy méginiy jvertinimo terpé, skirta
meticilinui atspariam Staphylococcus aureus (MRSA).
aptikti. Terpe galima naudoti su jvairiais méginiais;
pagrindiniai méginiy tipai yra nosies tepinéliai, Zaizdy
tepinéliai ir kirkSniy tepinéliai. ,Brilliance MRSA 2“ agaras
naudojamas diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti
gydytojams  nustatyti galimas gydymo galimybes
pacientams, kurie jtariami sergantys bakterinémis
infekcijomis.

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, ji
neautomatizuota ir tai néra papildoma diagnostikos
priemoné.

Suvestiné ir paaisSkinimas

Staphylococcus aureus yra gramteigiama, kokoidinés
formos, koaguliazei teigiama bakterija. Taciau dalis
normalios Zmoniy ir gyvany floros vietose, kuriose ji
aptinkama ant odos ir virSkinimo trakte, yra oportunistiniai
patogenai ir gali sukelti sunkias ligas, pvz., endokardita,
plauéiy uzdegima ir kauly infekcijas.". Meticilinui atsparus
S. aureus (MRSA) pirmg kartg buvo iSskirtas i$ klinikiniy
méginiy XX a. 7-am deSimtmetyje ir greitai paplito vis
placiau naudojant antibiotikus?.

Atsparumas meticilinui jgyjamas jsisavinus geng koduojantj
peniciling suriSantj baltymg 2a (PBP2a). Tai suteikia
atsparumag visiem B-laktamo antibiotikams, taciau MRSA
taip pat atsparus ir kitoms antibiotiky klaséms, reikSmingai
sumazindamas antibiotiky pasirinkimg veiksmingam
gydymui®.

Pacientai ligoninése linke uZsikrésti dél invaziniy procediry
ir (arba) susilpnéjusios imuninés sistemos, o tai kartu su
daznais kontaktais tarp individy ir bendrosios ligoninés
aplinkos sukelia epideminj MRSA plitimg sveikatos
priezidros jstaigose.*.

Preliminarus MRSA jvertinimas yra labai svarbus sékmingai
infekcijos  kontrolei; siekiant nustatyti ir izoliuoti
uzsikrétusius pacientus ir pradéti antibiotiky terapija.®.
Imunologiniai® ir PGR” metodai dazniausiai skirti aptikti
PBP2a, tuo tarpu MRSA preliminaraus jvertinimo augimo
terpés veiksmingumas stipriai pageréjo. ,Brilliance MRSA
2“ agare naudojami chromogeniniai fermentiniai substratai,
kuriuos gali hidrolizuoti S. aureus, skirti patvirtinti
identifikavima, ir antibiotikai, skirti slopinti ne meticilinui
atsparias padermes®.

Metodo principas

MRSA diferenciacija atliekama jtraukiant du chromogenus,
taikomus pagal specifinius fermentus: fosfataze ir -
gliukozidaze. Siems fermentams veikiant chromogenus, i$
bakterijy lagsteliy iSlaisvinamas spalvotas komponentas,
todél uzauga spalvotos kolonijos. Gaunamas spalva
priklauso nuo to, kokius fermentus gamina organizmai.
Fosfatazés fermentai MRSA lemia mélynos spalvos
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kolonijas. Konkuruojantys organizmai su B-gliukozidazés
aktyvumu sukuria rausvos spalvos kolonijas.
Konkuruojantys organizmai, kurie neturi fermento, auga
nespalvotomis kolonijomis. |traukus | sudétj kaolino,
sukuriamas Sviesus nepermatomas fonas lékstelése, kuris
padeda aptikti teigiamas kultdras. Terpés sudétyje yra
antibiotiky misinys, kuris slopina labiausiai konkuruojanciy
organizmy augima, jskaitant meticilinui jautraus S. aureus
(MSSA) padermes.

Tipiné sudétis

gramai litre
Peptono misinys 20
Angliavandeniai 4
Chromogeninis misinys 0,2
Agaras 13
Kaolinas 8
Druskos 5
Antibiotiky misinys 20 mi

Fiziné iSvaizda

Spalva blySki gelsva
Skaidrumas nepermatomas
UzZpildymo 19+20¢g
svoris

Pateikiamos medziagos

Pakuotéje yra 10 x 90 mm agaro léksteliy, supakuoty j
plévele. Lekstelés yra vienkartinés.

Kiekvienoje pakuotéje yra leksteliy 10 atskiry testy.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
e  Séjimo kilpelés

e  Tamponéliai

e  Surinkimo talpyklos

e  Inkubatoriai

o  Kokybés kontrolés organizmai
Laikymas

. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 2—10 °C temperatdroje.

. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

. Laikykite tamsioje vietoje.

. PrieS naudodami gaminj, palikite susilti iki
kambario temperataros.

. Neinkubuokite prie$ naudojima.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

e Tik in vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

. PrieS naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotés ar léksteliy pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

e Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo
pozymiy.

. Nenaudokite priemonés, jeigu pakitusi spalva
arba yra kity sugedimo pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz
susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy
pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojimg ar
iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy,
valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir
atidziai laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty
ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uzterSty vienkartiniy medziagy po proceddry su
infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais,
Salinima.
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Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetima rasite
Medziagos saugos duomeny lape (MSDL) apsilanke
www.thermofisher.com.

Gyvininés kilmés medziagos

,Brilliance MRSA 2“ agaro sudétyje yra kazeino peptono ir
kity peptony, pagaminty i$ galvijy, kiauliy ir mikrobiniy
zaliavy.

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginius reikia rinkti ir naudoti laikantis pateikty
rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy tyrimy JK
standartuose (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procediira

e Paikite gaminj susilti iki kambario temperatdros.

e Inokuliuokite ir subraukykite méginj ant terpés
naudodami standarting kilpele.

e Inkubuokite IékSteles aerobinémis saglygomis 18-24
valandy 37 + 2 °C.

e  Apzidrekite lekSteles ir jvertinkite kolonijy augima ir
spalvg esant geram apsSvietimui.

Interpretavimas

mélynos ir rausvos Kkolonijos rodo, kad meéginys yra

atsparus meticilinui.

- Meélynos kolonijos rodo meticilinui atspary
Staphylococcus aureus (MRSA).

- Rausvos kolonijos rodo meticilinui atsparius ne
tikslinius organizmus.

Kokybés kontrolé

Tinkamas MRSA padermiy aptikimas patvirtinamas
jtraukiant tinkamai apibaddintus izoliatus j kokybés kontrolés
procesus, vykdomus kaip kiekvienos priemonés partijos
gamybos dalj.

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus
atsizvelgiant | numatoma terpés naudojimg ir laikydamasis
visy taikomy vietos taisykliy (daznumo, padermiy skaicius,
inkubacijos temperataros ir kt.).

Sios terpés veiksmingumg galima patikrinti tiriant $ias
etalonines padermes.

Inkubavimo salygos:18-24 val. esant 37 ° + 2 °C aerobinés

Teigiamos kontrolés
Kolonijy skai€ius =2 50 % kontrolinés terpés skaiciaus.

Taskinés arba ne didesnés
nei 1,5 mm melynos
kolonijos.

Staphylococcus
aureus ATCC® 33591

Neigiamos kontrolés
Staphylococcus Neauga
epidermidis
ATCC® 12228
Pseudomonas Neauga
aeruginosa ATCC®
27853
Staphylococcus Neauga
aureus ATCC® 9144

Proteus mirabilis Neauga
ATCC® 29906

Taskinés arba ne didesnés
nei 1 mm rausvos
kolonijos, ribotas augimas.

Bacillus licheniformis
ATCC® 14580
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Analitinis veiksmingumas
Siekiant jvertinti ,Brilliance MRSA 2“ agaro veiksminguma,
buvo atliktas tyrimas su 100 MRSA ir 126 ne MRSA
izoliatais®. Buvo paruosta organizmy suspensija, kurios
optinis tankis atitinka 0,5 Makfarlando standartg, ir
paskiesta pagaminant visoms MRSA ir ne MRSA rasims
(jskaitant kitas Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae,
Bacillus spp. ir Candida spp.) skirtas suspensijas, kurios
buvo inokuliuotos ant visy terpiy. LékSteles interpretavo su
projekto kdrimu nesusije darbuotojai. Registruotas kolonijy
spalva, dydis ir augimo kiekis. Klaidingai teigiami ir
klaidingai neigiami rezultatai buvo patvirtinti naudojant
patvirtinimo algoritma. ,Brilliance MRSA 2“ agaro jautrumas
buvo apskaiciuotas remiantis tinkamomis mélynos spalvos
kolonijomis (nuspéjamai MRSA) ir visy kity spalvy arba
bespalvémis kolonijomis. SpecifiSkumas buvo
apskaiciuotas remiantis neigiamy léksteliy skaiciumi, t. y.
léksteliy su tinkamy spalvy ne MRSA kolonijomis ir
léksteliy, kuriose nebuvo augimo, skaiciumi.

,Brilliance MRSA 2 agaro veiksmingumas.

Veiksmingumas Inkubavimo ,Brilliance MRSA
9 laikas (val.) 2* agaras (%)
16 93,64
18 94,55
Jautrumas

24 94,55

48 96,36

16 92,24

18 91,38
SpecifiSkumas

24 90,52

48 87,93

Klinikinis veiksmingumas

,Brilliance MRSA 2“ agaras buvo jvertintas Europos atlikus
du iSorinius bandymus, kurie buvo palyginami ir parode,
kad priemoné veikia klinikinéje aplinkoje. Buvo jvertintos Siy
terpiy  veiksmingumo  charakteristikos:  jautrumas,
specifiSkumas, teigiama prognozuojamoji verté (TPV) ir
neigiama  prognozuojamoji  verté  (NPV); atitiko
veiksmingumo jvertinimo plane nustatytas specifikacijas.

LBrilliance MRSA 2“ agaras pasirodé esanti nuosekliai itin
selektyvi terpé, skirta izoliuoti MRSA i$ klinikiniy méginiy,
aptinkant nuspéjama MRSA per 24 valandas.

Vieno veiksmingumo tyrimo (1 tyrimas) metu buvo istirta i$
viso 2 199 meginiy i$ jvairiy pacienty viety®. Méginiy vietos:
pilvo tepinélis, pazasties tepinélis, kritinés tepinélis,
drenazo vietos tepinélis, apyvarpés tepinélis, kirkSnies
tepinélis, plauky augimo linijjos tepinélis, kojy opos
tepinélis, kaklo zaizdos tepinélis, nosies tepinélis,
peritoniné dializés iSleidimo vietos tepinélis, perianalinis
tepinélis, tarpvietés tepinélis, skrepliai, vir§gaktinio
kateterio tepinélis, gerklés tepinélis, tracheostomijos
tepinélis, bambos tepinélis ir §lapimas. Sio tyrimo tikslas
buvo jvertinti ,Brilliance MRSA 2 agaro veiksminguma.
Veiksmingumas buvo apskaiciuotas taikant Siuos kriterijus:
maziausiai vienoje i$ keturiy léksteliy uzaugo patvirtinta
MRSA; kitose lékStelése augimo nebuvo arba atipinés
kolonijos buvo klasifikuotos kaip klaidingai neigiamos.
Tyrimg atliko iSmokyti laboratorijos darbuotojai ,Princess
Royal Hospital* (Heivords Hitas, Anglija).

Kito veiksmingumo tyrimo metu (2 tyrimas) buvo istirta i$

viso 1005 nosies tepinéliai, tarpvietés tepinéliai, Zaizdy
tepinéliai ir trachéjos i§skyros®. Tyrime naudoti pacienty
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méginiai buvo i§ anksto atrinkti, laikantis jprasty kultdry
tyrimy taisykliy. Prie$ inokuliacijg, visi tepinéliai buvo
emulsinti steriliame skiediklyje. Trachéjos iSskyros buvo
tiesiogiai uzbraukytos ant ftrijy léksteliy. Nuspéjamai
teigiami rezultatai buvo patvirtinti naudojant patvirtinimo
tyrimus. Sio tyrimo tikslas buvo jvertinti ,Brilliance MRSA 2
agaro veiksmingumg. Veiksmingumas buvo apskai€iuotas
taikant Siuos kriterijus: vienoje i$ trijy lékSteliy uzaugo
patvirtinta MRSA, kitose lékstelése augimo nebuvo arba
atipinés kolonijos buvo klasifikuotos kaip klaidingai
neigiamos. Dviejose i$ trijy lékSteliy uzaugo patvirtinta
MRSA,; kitoje lékSteléje augimo nebuvo arba atipinés
kolonijos taip pat buvo klasifikuotos kaip klaidingai
neigiamos. Tyrima atliko iSmokyti laboratorijos darbuotojai
.Medical Care Centre* (Menchengladbachas, Vokietija).

LBrilliance MRSA 2" agaro veiksmingumas.

,Brilliance MRSA 2“ agaras
Veiksmingumo (%)
savybes 1 tyrimas 2 tyrimas
Jautrumas 86,3 93,7
SpecifiSkumas 100 99,8
TPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Tyrimo metu gauty rezultaty suvestiné jvertinta literatiros
apzvalgoje. Tiesioginés kultdros rezultatai, interpretuojami
po 24 valandy.

Tyrimas Veenemans et al, Dodémont et
20131 al, 2015"
Jautrumas (%) 65,7 60,7
SpecifiSkumas
(%) 99,8 99,7
TPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

Sios priemonés saugos ir darbo suvestiné (SSP) bus
pasiekiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje,
kur ji bus susieta su jtaiso baziniu UDI-DI
(5032384BrillMRSA20L52).

Zr. Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Apribojimai
Organizmai su atipine fermenty struktira ant ,Brilliance
MRSA 2" agaro gali sukelti anomalines reakcijas.

Sio gaminio sudétyje yra fermentuojamy angliavandeniy.
Tikétina, kad Sio cukraus fermentavimas sukels lokalizuota
pH sumazéjimg, dél kurio gali susidaryti Sviesiai mélynos
spalvos halai aplink kai kurias kolonijas. Jy nereikéty
painioti su teigiama reakcija. Meticilinui jautrus S. aureus
gali augti, jeigu yra atsparus terpéje esancioms
antimikrobinéms medziagoms, ir todél gali klaidingai
atrodyti atsparus meticilinui. Kai kurie i5 esmés atsparids
meticilinui koaguliazei neigiami Staphylococci (pvz., S.
sciuri ir kitos fosfatazg gaminancios padermés) gali rodyti
klaidingai teigiamg reakcijg. Kai kurios MRSA padermés
buvo jautrios Sios terpés sudétinéms medziagoms; todél
Sios padermés gali pasirodyti klaidingai neatsparus.

Antimikrobinio jautrumo tyrimo nereikia atlikti tiesiogiai su
kolonijomis paimtomis nuo ,Brilliance MRSA 2 agaro.
Terpés nereikia inkubuoti anglies dioksidu prisotintoje
atmosferoje, gali sumazéti atkuriamumas ir potencialiai
ivykti klaidingai neigiama reakcija. Terpe visuomet reikia
saugoti nuo Sviesos, iSskyrus inokuliavimo metu ir po
inkubavimo.
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Jeigu teigiamos kultGros uzbraukomos tiesiogiai nuo
,Contrast™ MRSA® sultinio ant ,Brilliance MRSA 2“ agaro,
gali padidéti klaidingai teigiamy rezultaty daznumas. Todél
mecA perneSimg rekomenduojama patvirtinti naudojant
,Oxoid PBP2’ Latex Agglutination Test rinkinj ar kitg
pripazintg metoda.

Identifikavimas yra nuspéjamas ir turéty bati patvirtintas.

Rimti incidentai

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir atitinkamai prieziGros institucijai
Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.
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Instrukcja uzytkowania: Brilliance™
MRSA 2 Agar

PO1210A i PO1258E*

* Wersja dwuptytowa zBrilliance Staph 24 Agar. Zobacz
dodatkowe instrukcje uzytkowania dlaBrilliance Staph 24 dostepne
na stronie www.thermofisher.com.

Przeznaczenie

Brilliance ™ MRSA 2 Agar to jakosciowe, selektywne
podifoze do badan przesiewowych prébek klinicznych na
obecno$¢ metycylinoopornej  Staphylococcus — aureus
(MRSA). Medium moze by¢ uzywane z réznymi probkami;
gtéwne typy prébek to wymazy z nosa, wymazy z ran
iwymazy z pachwiny. Brilliance MRSA 2 Agar jest
stosowany w procesie diagnostycznym, aby poméc
klinicystom w okres$leniu potencjalnych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone
wylacznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszacy.

Podsumowanie i wyjasnienie

Staphylococcus aureus jest Gram-dodatnig bakterig
o ksztatcie przypominajgcym ziarenkowca,
koagulazododatnig. Chociaz jest czgscig zwyktej flory ludzi
i zwierzat, gdzie wystepuje na skérze i w przewodzie
pokarmowym, jest patogenem oportunistycznym i moze
powodowac ciezkie choroby, takie jak zapalenie wsierdzia,
zapalenie ptuc i infekcje kosci'. Metycylinooporny S. aureus
(MRSA) zostat po raz pierwszy wyizolowany z prébek
klinicznych w latach 60. XX wieku i szybko sie
rozprzestrzenit wraz ze wzrostem stosowania antybiotykow?.

Oporno$¢é na metycyline nabywa sie przez wychwyt genu
kodujgcego biatko wigzace penicyling 2a (PBP2a). Nadaje to
oporno$¢ na wszystkie antybiotyki B-laktamowe, ale MRSA
jest réwniez oporny na inne klasy antybiotykéw, co znacznie
ogranicza wybdr antybiotykéw do skutecznego leczenia®.

Pacjenci w szpitalach majg sklonno$¢ do infekcji z powodu
inwazyjnych procedur  i/lub  obnizonego ukfadu
odpornosciowego, a to wraz z czgstym kontaktem miedzy
osobami i ogdélnym $rodowiskiem szpitalnym doprowadzito
do rozprzestrzeniania sie epidemii MRSA w placéwkach
opieki zdrowotnej®.

Badania przesiewowe w kierunku MRSA sg niezbedne do
skutecznej kontroli infekcji; zidentyfikowania i wyizolowania
skolonizowanych pacjentow oraz rozpoczecia
antybiotykoterapii®. Metody immunologiczne® i PCR’
koncentrowaty sie na wykrywaniu PBP2a, podczas gdy
wydajnosé podiozy wzrostowych w badaniach przesiewowych
MRSA ulegta znacznej poprawie. Brilliance MRSA 2 Agar
wykorzystuje chromogenne substraty enzymatyczne, ktore
moga by¢ hydrolizowane przez S. aureus w celu
potwierdzenia identyfikacji i zawiera antybiotyki hamujgce
szczepy nieoporne na metycyling®.

Zasada metody

Roéznicowanie MRSA osigga sie poprzez wigczenie dwdch
chromogenéw, na ktore dziatajg okreslone enzymy:
fosfataza i B-glukozydaza. Dziatanie tych enzyméw na
chromogeny powoduje uwolnienie barwnego sktadnika do
wnetrza komorki bakterii, w wyniku czego powstajg kolorowe
kolonie. Wytworzony kolor zalezy od tego, jakie enzymy
wytwarzajg organizmy. Obecno$¢ enzyméw fosfatazy
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w MRSA powoduje powstanie niebieskiej kolonii. Organizmy
konkurujgce o aktywnosci B-glukozydazy produkujg rézowe
kolonie. Organizmy konkurujgce, ktére nie posiadajg
zadnego enzymu, tworzg kolonie bezbarwne. Dodanie
kaolinu do preparatu tworzy jasne, nieprzezroczyste tlo dla
ptytek, pomagajac w wykrywaniu dodatnich kultur. Podtoze
zawiera mieszaning antybiotykow, ktéra hamuje wzrost
wiekszosci organizméw konkurujgcych, w tym szczepow
wrazliwych na metycyline S. aureus (MSSA).

Typowa formuta
gramow na litr

Mieszanka peptonéw 20
Weglowodan 4
Mieszanka chromogenna 0,2
Agar 13
Kaolin 8
Sole 5
Koktajl antybiotykowy 20 ml
Wyglad fizyczny
Kolor Blada barwa

Przejrzystos¢
Masa wypetnienia

Nieprzejrzysty
19+20g

Dostarczone materialy

Opakowanie zawiera plytki z agarem 10 x 90 mm,
owinietych folig. Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.
Kazde opakowanie zawiera wystarczajgca ilos¢ ptytek na
10 pojedynczych testow.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
Ezy

Waciki

Pojemniki zbiorcze

Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze 2-10°C do momentu uzycia.

e  Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

e  Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowej.

. Nie inkubowa¢ przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie produktu przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywac produktu, w przypadku uszkodzonego
opakowania lub ptytek.

. Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

e  Nie uzywac urzadzenia, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Nie uzywac urzadzenia, jesli kolor ulegt zmianie
lub s3 inne oznaki pogorszenia jakosci.

. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie odpadami wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowaé
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze
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wszelkich  innych  skazonych  materiatéw
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczacymi produktéw zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.
Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substanciji
Niebezpiecznej (MSDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z i usuwaniem produktu na stronie www.thermofisher.com.

Materiaty pochodzenia zwierzecego

Brilliance MRSA 2 Agar zawiera pepton kazeinowy i inne
peptony wyprodukowane z materiatu bydlecego, wieprzowego
i mikrobiologicznego.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy
badan mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology
Investigations, UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedura

e Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggniecia
temperatury pokojowe;.

e  Wysiewac¢ i rozmazac¢ probke na pozywce za pomocag
standardowej ezy.

e Inkubowac¢ ptytki w warunkach tlenowych przez 18-24
godzin w temperaturze 37 + 2°C.

e  Przy dobrym os$wietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢
wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja

Obecnos¢ niebieskich lub rézowych kolonii wskazuje, ze

probka jest oporna na metycyline.

- Niebieskie kolonie wskazujg na opornos¢ na
metycyline Staphylococcus aureus (MRSA).

- Rézowe kolonie wskazuja na organizmy niebedace
przedmiotem badania oporne na metycyline.

Kontrola jakosci

Prawidtowe wykrycie szczepéw MRSA potwierdza
wigczenie dobrze scharakteryzowanych izolatow do
proceséw QC wykonywanych w ramach produkcji kazdej
serii urzgdzenia.

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podtoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwos$¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubaciji, itp.).

Dziatanie tego poditoza mozna zweryfikowaé, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.
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Warunki inkubacji: 18-24 godz. w temperaturze 37°+2°C
w warunkach tlenowych

Kontrole pozytywne
Liczba kolonii wynosi = 50% liczby na podtozu
kontrolnym.

Doktadnie okresli¢ do
1,5 mm niebieskich kolonii.

Staphylococcus
aureus ATCC® 33591

Kontrola ujemna
Staphylococcus
epidermidis
ATCC® 12228
Pseudomonas
aeruginosa ATCC®
27853
Staphylococcus
aureus

ATCC® 9144
Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Bacillus licheniformis
ATCC® 14580

Brak wzrostu

Brak wzrostu

Brak wzrostu

Brak wzrostu

Doktadnie okresli¢ kolonie
rézowe do 1 mm,
ograniczony wzrost.

Wydajnos¢ analityczna

Przeprowadzono badanie w celu oceny wydajnosci Brilliance
MRSA 2 Agar ze 100 izolatami MRSA i 126 izolatami innymi
niz MRSA®. Zawiesiny organizméw o gestosci optycznej
odpowiadajgcej standardowi 0,5 McFarlanda przygotowano
i rozcienczono w celu wytworzenia zawiesin dla wszystkich
MRSA i gatunkéw innych niz MRSA (w tym innych gatunkéw
Staphylococcus, Enterobacteriaceae, gatunkéw  Bacillus
i gatunkéw Candida), ktére zostaty wysiane na wszystkich
podtozach. Ptytki odczytywali pracownicy niezaangazowani
w rozwdj projektu. Odnotowano kolor kolonii, wielko$¢ kolonii
i wielko$¢ wzrostu. Wyniki falszywie dodatnie i falszywie
ujemne zostaly potwierdzone za pomocg algorytmu
potwierdzajgcego. Wrazliwos¢ Brilliance MRSA 2 Agar
obliczono na podstawie obecnosci prawidtowo zabarwionych
kolonii niebieskich (przypuszczalnie MRSA) oraz zgtoszono
wszelkie inne kolorowe lub bezbarwne kolonie. Swoisto$¢
obliczono na podstawie liczby ptytek prawdziwie ujemnych, tj.
liczby ptytek z prawidtowo zabarwionymi koloniami innych niz
MRSA oraz ptytek bez wzrostu.

Wydajnos¢ Berilliance MRSA 2 Agar.

Wydainosé Czas inkubacji | Brilliance MRSA 2
yaal (godz.) Agar (%)
16 93,64
18 94,55
Wrazliwosé
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Specyficznosé¢
24 90,52
48 87,93

Wydajnos¢ kliniczna

Brilliance  MRSA 2 Agar zostat oceniony w serii
zewnetrznych dwéch europejskich préb przeprowadzonych
w roznych laboratoriach i szpitalach, ktére poréwnaly
i wykazaty dziatanie urzgdzenia w warunkach klinicznych.
Wrazliwos¢ charakterystyki dziatania, swoisto$¢, dodatnia
wartos¢ predykcyjna (PPV) i ujemna wartosé predykcyjna
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(NPV) zostaty ocenione dla tych podiozy i spetniajg
wymagania okreslone w planie oceny wydajnosci.

Brilliance  MRSA 2 Agar okazatl sie by¢ wysoce
selektywnym  podtozem do izolacji organizméw
wytwarzajgcych MRSA z prébek klinicznych, wykrywajac
przypuszczalnych producentéw MRSA w ciggu 24 godzin.

W jednym badaniu wydajnosci (badanie 1) przetestowano
tgcznie 2199 probek z wielu réznych placowek pacjentow®.
Nalezg do nich: wymaz z jamy brzusznej, wymaz z pachy,
wymaz z klatki piersiowej, wymaz z miejsca drenazu,
wymaz z napletka, wymaz z pachwiny, wymaz z linii
wloséw, wymaz z owrzodzenia podudzia, wymaz z rany
szyi, wymaz z nosa, wymaz z miejsca wyjscia dializy
otrzewnowej, wymaz z okolicy odbytu, wymaz z okolic
krocza, wymaz z cewnika, wymaz z gardta, wymaz
tracheostomijny, wymaz z pepowiny i mocz. Celem tego
badania byla ocena wydajnosci Brilliance MRSA 2 Agar.
Wydajnos$¢ obliczono wedtug nastepujgcych kryteriow: co
najmniej jedna z czterech plytek wykazywata wzrost
potwierdzonego MRSA,; inne ptytki nie wykazujgce wzrostu
ani nietypowych kolonii zostaly sklasyfikowane jako
fatszywie ujemne. Badanie zostato przeprowadzone przez
przeszkolony personel laboratoryjny w Princess Royal
Hospital w Haywards Heath w Anglii.

W innym badaniu wydajnosci (badanie 2) przetestowano
tacznie 1005 wymazéw z nosa, wymazéw z krocza,
wymazow z ran i wydzielin z tchawicy®. Probki pacjentow do
wykorzystania w badaniu zostaty wstepnie wybrane po
rutynowym badaniu  kulturowym. Wszystkie wymazy
emulgowano w sterylnym rozcienczalniku przed wysianiem.
Wydzieliny z tchawicy rozmazano bezposrednio na trzech
ptytkach. Przypuszczalnie pozytywne wyniki potwierdzono
za pomocg testow potwierdzajgcych. Celem tego badania
byta ocena wydajnosci Brilliance MRSA 2 Agar. Wydajnos¢
obliczono wedtug nastepujgcych kryteriéw: gdzie jedna
z trzech plytek wykazywata wzrost potwierdzonego MRSA;
inne plytki nie wykazujgce wzrostu ani nietypowych kolonii
zostaly sklasyfikowane jako fatszywie ujemne. Gdzie dwie
z trzech plytek wykazywata wzrost potwierdzonego MRSA;
inna ptytka nie wykazujgca wzrostu ani nietypowych kolonii
zostata réwniez sklasyfikowana jako fatszywie ujemna.
Badanie =zostato przeprowadzone przez przeszkolony
personel laboratoryjny w Medical Care Centre,
Monchengladbach w Niemczech.

Woydajnos¢ Brilliance MRSA 2 Agar.

Brilliance MRSA 2 Agar (%)
Charakterystyka
wydajnosci Badanie 1 Badanie 2
Wrazliwos¢é 86,3 93,7
Specyficznos¢ 100 99,8
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Podsumowanie wynikéw uzyskanych w badaniach
ocenianych w przegladzie literatury. Wyniki z hodowli
bezposredniej, odczytane po 24 godzinach.

Badanie \/genemans 'I.Dodémont

iin., 2013"° iin., 2015"
Wrazliwos$¢ (%) 65,7 60,7
Specyficznosé (%) 99,8 99,7
PPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci (SSP) dla tego
urzgdzenia bedzie dostgpne w europejskiej bazie danych wyrobéw
medycznych, gdzie jest ono potaczone z podstawowym UDI-DI

urzgdzenia (5032384Bril MRSA20L52).

MBD-BT-IFU-0372 v1

Thermo

SCIENTIFIC

Patrz Eudamed na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ograniczenia
Organizmy z nietypowymi wzorcami enzymOéw moga
wykazywac¢ nieprawidtowe reakcje na Brilliance MRSA 2 Agar..

Ten produkt zawiera weglowodany ulegajgce fermentaciji.
Fermentacja tego cukru prawdopodobnie spowoduje
miejscowy spadek pH, co moze skutkowa¢ powstawaniem
bladoniebieskich otoczek wokdt niektérych kolonii. Nie
nalezy tego myli¢ z pozytywna reakcjg. Wrazliwe na
metycyling S. aureus moga rosng¢, jesli oporne na
przeciwdrobnoustrojowo sg obecne w podiozu, a zatem
moga wydawac sie fatszywie oporne na metycyline. Niektére
wewnetrznie oporne na metycyline koagulazoujemne
Staphylococci (na przyktad S. sciuri i inne szczepy
wytwarzajgce fosfataze) mogg dawac fatszywie dodatnig
reakcje. Rzadkie szczepy MRSA wykazaty wrazliwo$¢ na
sktadniki podtoza; szczepy te mogg zatem wydawac sig
fatszywie wrazliwe.

Badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej nie nalezy
przeprowadzaé bezposrednio na koloniach pobranych
z Brilliance MRSA 2 Agar.

Podtoza nie nalezy inkubowa¢ w atmosferze wzbogaconej
dwutlenkiem wegla, co moze zmniejszy¢ odzyskiwanie
i potencjalnie spowodowac fatszywie ujemng reakcje.
Podtoze nalezy chroni¢ przed $Swiattem przez caty czas,
z wyjatkiem wysiewania i po inkubacji.

Jesli kultury dodatnie sg rozmazane bezposrednio z bulionu
Contrast™ MRSA na Brilliance MRSA 2 Agar, moze to
skutkowa¢ zwiekszong czestoscig wynikow falszywie
dodatnich. Dlatego zaleca sie potwierdzenie nosicielstwa
mecA za pomocg zestawu testu aglutynacji lateksowej
Oxoid PBP2' lub innej uznanej metody.

Dane identyfikacyjne sa domniemane i powinny by¢
potwierdzone.

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.
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Instrugdes de utilizagio: Agar
Brilliance™ MRSA 2

PO1210A e PO1258E*

* Versao biplaca com o Agar Brilliance Staph 24. Consulte as
Instrugdes de utilizagdo adicionais para Brilliance Staph 24
disponiveis em www.thermofisher.com.

Utilizagao prevista

O Agar Brilliance™ MRSA 2 é um meio qualitativo
e seletivo para o rastreio de amostras clinicas quanto
a presenga de Staphylococcus aureus (MRSA) resistente
a penicilina. O meio pode ser utilizado com uma variedade
de amostras; os principais tipos de amostra sdo esfregagos
nasais, de feridas e da virilha. O Agar Brilliance MRSA 2
é utilizado num procedimento de diagndstico para ajudar os
médicos a determinar possiveis op¢des de tratamento para
doentes com suspeita de infe¢cdes bacterianas.

O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional,
ndo é automatizado e ndo é um meio de diagndstico
complementar.

Resumo e explicagao

O Staphylococcus aureus é uma bactéria Gram-positiva, de
forma cocoidal, coagulase positiva. Apesar de fazer parte
da flora normal de humanos e animais, onde esta presente
na pele e no trato gastrintestinal, € um agente patogénico
oportunista e pode provocar doengas graves como
a endocardite, pneumonia e infegdes 6sseas.' O S. aureus
resistente a meticilina (MRSA) foi isolado pela primeira vez
a partir de amostras clinicas na década de 1960
e espalhou-se rapidamente com o aumento da utilizagéo
dos antibioticos.?

A resisténcia a meticilina é adquirida através da captacao
de um gene que codifica a proteina de ligagdo a penicilina
2a (PBP2a). Isto confere resisténcia a todos os antibiéticos
B-lactdmicos, mas a MRSA também é resistente a outras
classes de antibidticos, reduzindo significativamente a
selegdo de antibidticos para um tratamento eficaz.?

Os doentes em hospitais tendem a estar predispostos a
infecdes devido a procedimentos invasivos e/ou ao sistema
imunitario debilitado e isso, juntamente com o contacto
frequente entre pessoas e o ambiente geral do hospital,
levou a propagagdo epidémica de MRSA nos
estabelecimentos de saude.*

O rastreio de MRSA é essencial para o sucesso do controlo
da infegéo, para identificar e isolar doentes colonizados, e
iniciar a terapia com antibidticos.® Os métodos
imunologicos® e baseados em PCR’ centraram-se na
detegdo da PBP2a, enquanto o desempenho dos meios de
crescimento para o rastreio de MRSA melhorou
drasticamente. O Agar Brilliance MRSA 2 utiliza substratos
enzimaticos cromogénicos que podem ser hidrolisados
pelo S. aureus para confirmar a identificacdo e contém
antibioticos para inibir as estirpes nado resistentes
a meticilina.®

Principio do método

A diferenciagdo da MRSA ¢é conseguida através da
inclusdo de dois cromogéneos que sdo alvo de enzimas
especificas: fosfatase e [-glicosidase. A agdo destas
enzimas sobre os cromogéneos provoca a libertagdo do
componente colorido no interior da célula bacteriana,
dando lugar a colonias coloridas. A cor produzida depende
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das enzimas produzidas pelos microrganismos. A presenca
de enzimas fosfatase na MRSA resulta numa colénia azul.
Os microrganismos concorrentes com atividade de
B-glicosidase produzem coldnias cor-de-rosa. Os
microrganismos concorrentes que nao possuem nenhuma
enzima déo lugar a coldnias ndo coloridas. A adigédo de
caulim a formulagdo produz um fundo opaco claro nas
placas que ajuda a detetar as culturas positivas. O meio
contétm uma mistura de antibidticos que reprime
o crescimento da maioria dos microrganismos
concorrentes, incluindo as estirpes de S. aureus sensiveis
a meticilina (MSSA).

Foérmula tipica
gramas por litro

Mistura de peptona 20
Carboidrato 4
Mistura cromogénica 0,2
Agar 13
Caulim 8
Sais 5
Cocktail de antibiéticos 20 mi

Aspeto fisico

Cor Amarelo-palido
Claridade Opaco
Peso de 19+20g¢g

preenchimento

Materiais fornecidos

A embalagem contém 10 placas de agar de 90 mm,
embrulhadas em pelicula. Cada placa sé deve ser utilizada
uma vez.

Cada embalagem contém placas suficientes para 10 testes
individuais.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo

e  Zaragatoas

¢ Recipientes de colheita

e Incubadoras

e  Microrganismos de controlo de qualidade
Armazenamento

e Armazenar o produto na embalagem original
a 2—-10 °C até ser utilizado.

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

e Armazenar protegido da luz.

. Deixar o produto aquecer até a temperatura
ambiente antes de o utilizar.

. Nao incubar antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes

e  Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

. Apenas para utilizagdo profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeiro utilizagéo.

. Na&o utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou nas placas.

. N&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminag&o.

. Nao utilizar o dispositivo se a cor tiver sofrido
alteragbes ou se existirem outros sinais de
deterioragéo.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e grau de perigo e trata-los ou elimina-
los de acordo com quaisquer regulamentos

Page 34 of 42



federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes
utilizados ou nao utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infecciosos ou potencialmente infecciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga do Material
(MSDS) para obter informagdes sobre o manuseamento
ea eliminagéo seguros do produto em
www.thermofisher.com.

Materiais de origem animal

O Agar Brilliance MRSA 2 contém peptona de caseina
e outras peptonas fabricadas a partir de material bovino,
suino e microbiano.

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas, como os UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29
(Public Health England, 2020).

Procedimento

e Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

e Inocule e semeie por estrias a amostra no meio
usando uma anga padrao.

e Incube as placas aerobicamente durante 18—24 horas
em 37 +2°C.

e Examine visualmente as placas para avaliar
o crescimento e a cor das colénias sob uma boa
iluminacao.

Interpretagao

A presenga de coldénias azuis ou cor-de-rosa indica que

a amostra é resistente a meticilina.

- As coldnias azuis indicam Staphylococcus aureus
resistente a meticilina (MRSA).

- As colbnias cor-de-rosa indicam microrganismos
nao alvo resistentes a meticilina.

Controlo de qualidade

A detecgédo correta de estirpes de MRSA é confirmada pela
incluséo de isolados bem caracterizados nos processos de
controlo de qualidade (CQ) realizados como parte do
fabrico de cada lote do dispositivo.

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade considerando a utilizagdo prevista
do meio e de acordo com quaisquer regulamentos locais
aplicaveis (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de
incubagao, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as
seguintes estirpes de referéncia.
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Condigdes de incubagdo: 18-24 h a 37 ° £+ 2 °C em
condicdes aerdbicas.

Controlos positivos
A contagem de coldnias é = 50% da contagem do meio
de controlo.

Identificar as colénias azuis
de 1,5 mm.

Staphylococcus
aureus ATCC® 33591

Controlos negativos
Staphylococcus
epidermidis
ATCC® 12228
Pseudomonas
aeruginosa ATCC®
27853
Staphylococcus
aureus

ATCC® 9144
Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Sem crescimento

Sem crescimento

Sem crescimento

Sem crescimento

Identificar as coldnias cor-
de-rosa de 1 mm,
crescimento restrito.

Bacillus licheniformis
ATCC® 14580

Desempenho analitico

Foi realizado um estudo para avaliar o desempenho do
Agar Brilliance MRSA 2 com 100 isolados de MRSA e 126
ndo MRSA.° Foram preparadas suspensbes de
microrganismos com uma densidade otica equivalente
aum padrdo McFarland de 0,5 e diluidas para produzir
suspensdes para todos os MRSA e outras espécies além
de MRSA (incluindo outros Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Bacillus spp. e Candida spp.), que
foram inoculados em todos os meios. As placas foram lidas
por membros da equipa ndo envolvidos no
desenvolvimento do projeto. A cor da colénia, o tamanho e
a quantidade de crescimento foram registados. Os
resultados positivos falsos e negativos falsos foram
confirmados utilizando um algoritmo de confirmagao. A
sensibilidade para o Agar Brilliance MRSA 2 foi calculada
com base na presenga de coldnias azuis corretamente
coloridas (presungdo de MRSA) e quaisquer outras
colénias coloridas ou incolores foram notificadas. A
especificidade foi calculada com base no nimero de placas
negativas verdadeiras, ou seja, o niumero de placas com
colénias ndo MRSA corretamente coloridas mais as placas
sem crescimento.

Desempenho do Agar Brilliance MRSA 2.
Tempo de Agar Brilliance
Desempenho incubagéo MRSA 2 (%)
(horas) °

16 93,64

18 94,55
Sensibilidade

24 94,55

48 96,36

16 92,24

18 91,38
Especificidade

24 90,52

48 87,93
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Desempenho clinico

O Agar Brilliance MRSA 2 foi avaliado através de dois
ensaios externos europeus, que compararam e
demonstraram o desempenho do dispositivo num ambiente
clinico. Foram avaliadas para este meio as seguintes
caracteristicas de desempenho: sensibilidade,
especificidade, valor preditivo positivo (VPP) e valor
preditivo negativo (VPN), e cumprem as especificagdes
estabelecidas no Plano de avaliagdo de desempenho.

O Agar Brilliance MRSA 2 demonstrou ser um meio
consistentemente muito seletivo para o isolamento dos
MRSA de amostras clinicas, detetando presumiveis
produtores de MRSA em 24 horas.

Num estudo de desempenho (Ensaio 1), foi testado um
total de 2199 amostras de uma ampla selegéo de locais de
doentes.® Estes incluiram: esfregagos abdominais,
axilares, toracicos, de locais de drenagem, do prepucio, da
virilha, capilares, de Ulcera de perna, de feridas no
pescogo, nasais, de locais de saida de PD, perianais,
perineais, de esputo, de cateter suprapubico, de garganta,
de traqueostomia, umbilical e de urina. O objetivo deste
ensaio foi avaliar o desempenho do Agar Brilliance MRSA
2. O desempenho foi avaliado de acordo com os seguintes
critérios: um minimo de uma das quatro placas demonstrou
crescimento de um MRSA confirmado; as outras placas
que ndo mostraram crescimento ou apresentaram colénias
atipicas foram classificadas como falsos negativos.
O ensaio foi realizado por uma equipa de laboratério com a
devida formagao no Hospital Princess Royal, em Haywards
Heath, na Inglaterra.

Num outro estudo de desempenho (Ensaio 2), foi testado
um total de 1005 esfregacos nasais, perineais, de feridas
e secregdes traqueais.® Apds exames de culturas de rotina,
foram pré-selecionadas amostras de doentes para
utilizacdo no ensaio. Todos os esfregagos foram
emulsionados num diluente estéril antes da inoculagdo. As
secregdes traqueais foram diretamente semeadas por
estrias nas trés placas. Os resultados positivos presuntivos
foram confirmados através de ensaios de confirmagéo. O
objetivo deste ensaio foi avaliar o desempenho do Agar
Brilliance MRSA 2. O desempenho foi avaliado de acordo
com os seguintes critérios: uma das trés placas
demonstrou crescimento de um MRSA confirmado; as
outras placas que nado mostraram crescimento ou
apresentaram colonias atipicas foram classificadas como
falsos negativos. Duas das trés placas demonstraram
crescimento de um MRSA confirmado; a outra placa que
ndo mostrou crescimento ou apresentou coldnias atipicas
foi também classificada como falso negativo. O ensaio foi
realizado por uma equipa de laboratério com a devida
formagdo no Centro de Cuidados Médicos de
Monchengladbach, na Alemanha.

Desempenho do Agar Brilliance MRSA 2.

Caracteristicas de Agar Brilliance MRSA 2 (%)
desempenho Ensaio 1 Ensaio 2
Sensibilidade 86,3 93,7

Especificidade 100 99,8
VPP 100 98,1
VPN 99,7 99,2
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Resumo dos resultados obtidos nos estudos avaliados
numa revisao da literatura. Resultados obtidos a partir de
cultura direta, lidos em 24 horas.

Estudo Veenemans et Dodémont et
al, 2013 al, 2015"
Sensibilidade (%) 65,7 60,7
Especificidade (%) 99,8 99,7
VPP (%) 95,7 95,6
VPN (%) 97,3 96,4

O Resumo de Seguranga e Desempenho (SSP) para este
dispositivo estara disponivel na base de dados europeia
sobre dispositivos médicos, onde esta associado ao UDI-
DI basico do dispositivo (5032384BrillMRSA20L52).

Consulte a Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Limitagoes

Os microrganismos com padrdes enzimaticos atipicos
podem dar lugar a reagdes andémalas em Agar Brilliance
MRSA 2.

Este produto contém hidratos de carbono fermentaveis.
A fermentacdo deste agucar pode causar uma queda
localizada do pH, o que pode levar a formagao de halos
azul-claros a volta de algumas coldnias. Isto ndo deve ser
confundido com uma reacgéao positiva. O S. aureus sensivel
a meticiina pode crescer se for resistente aos
antimicrobianos presentes no meio e, como tal, pode
parecer falsamente resistente a meticilina. Alguns
Staphylococci intrinsecamente resistentes a meticilina e
coagulase negativa (tais como, S. sciuri e outras estirpes
produtoras de fosfatase) podem originar uma reacéo
positiva falsa. Estirpes raras de MRSA demonstraram
sensibilidade aos componentes do meio; estas estirpes
podem, como tal, parecer falsamente sensiveis.

O teste de sensibilidade antimicrobiana ndo deve ser
realizado diretamente em colénias obtidas de Agar
Brilliance MRSA 2.

O meio ndo deve ser incubado numa atmosfera
enriquecida com dioxido de carbono, sob pena de reduzir
a recuperagdo e resultar potencialmente numa reagao
negativa falsa. O meio deve estar sempre protegido da luz,
exceto durante a inoculagao e apés a incubagao.

Se as culturas positivas forem diretamente semeadas por
estrias desde Caldo Contrast™ MRSA no Agar Brilliance
MRSA 2, isto pode resultar numa elevada incidéncia de
resultados positivos falsos. Por conseguinte, recomenda-
se a confirmacéo do estado de portador de mecA com o kit
de teste de aglutinagdo em latex Oxoid PBP2 ou outro
método reconhecido.

As identificagbes sdo presuntivas e devem ser
confirmadas.

Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante no local em que o
utilizador e/ou doente reside.
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Glossario de simbolos

Simbolo/Etiqueta

Significado

E

Fabricante

<
=)

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

—

Limite de temperatura

—
(@)
'

Cadigo do lote

Numero de catalogo

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de
utilizagéo ou consultar as
instrugdes de utilizacado
eletrénicas

Contém quantidade suficiente
para <n> testes

Prazo de validade

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagéo

Mandatério na Comunidade
Europeia/Unigo Europeia

B ®wv<d B0

Identificador unico do dispositivo

EUA: Atencao: a lei federal limita
a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescrigao
médica

Marca de Conformidade Europeia

Marca de Conformidade do Reino
Unido

ATCC Licensed }*
Derivative

O emblema de ATCC Licensed Derivative®, a
marca nominativa ATCC Licensed Derivative®
e as marcas do catalogo da ATCC sdo marcas
comerciais da ATCC. A Thermo Fisher
Scientific Inc. esta licenciada para utilizar
estas marcas registadas e vender os produtos
derivados de culturas ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados. ATCC® & uma marca comercial da ATCC.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta
informagéo ndo se destina a encorajar a utilizagdo destes

Page 37 of 42


https://doi.org/10.1128/JCM.44.1.108-118.2006
https://doi.org/10.1038/nrmicro2200
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-29-investigation-of-specimens-for-screening-for-mrsa
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-29-investigation-of-specimens-for-screening-for-mrsa
https://doi.org/10.1086/502213
https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2016.08.012
https://doi.org/10.2174/1874285801610010045
https://doi.org/10.1007/s11033-016-4062-3

produtos num modo que possa transgredir os direitos de
propriedade intelectual de terceiros.

C€c

2797

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

K
A

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Versao Data de publicagdo e modificagoes
introduzidas
1.0 2022-06-13Novo documento

MBD-BT-IFU-0372 v1

Thermo

SCIENTIFIC

Page 38 of 42



Instrucciones de uso: Agar Brilliance™
MRSA 2

PO1210A y PO1258E*

* Version biplaca con agar Brilliance Staph 24. Consulte las
instrucciones de uso adicionales de Brilliance Staph 24 disponibles
en www.thermofisher.com.

Uso previsto

El agar Brilliance™ MRSA2 es un medio selectivo
y cualitativo para el cribado de muestras clinicas para
detectar la presencia de Staphylococcus aureus resistente
a la meticilina (SARM). El medio se puede utilizar con
distintas muestras, de las que los tipos principales son
hisopos nasales, hisopos de heridas e hisopos de ingle.
El agar Brilliance MRSA 2 se utiliza en un flujo de trabajo
de diagnodstico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento para pacientes con
sospecha de infecciones bacterianas.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
esta automatizado y no es un diagndstico complementario.

Resumen y explicacion

Staphylococcus aureus es una bacteria de forma cocoide,
grampositiva y coagulasa positiva. Aunque forma parte de la
flora normal de humanos y animales, donde se encuentra en
la piel y el tracto gastrointestinal, es un patégeno oportunista
y puede causar enfermedades graves como endocarditis,
neumonia e infecciones Gseas'. El S. aureus resistente a la
meticilina (SARM) se aislé por primera vez a partir de
muestras clinicas en la década de 1960 y se propagd
rapidamente con el aumento del uso de antibioticos?.

La resistencia a la meticilina se adquiere mediante la
absorcién de un gen que codifica la proteina de unién
a penicilina 2a (PBP2a). Esto confiere resistencia a todos
los antibiéticos betalactamicos, pero el SARM también es
resistente a otras clases de antibiéticos, lo que reduce
significativamente las opciones disponibles de antibiéticos
para un tratamiento eficaz®.

Los pacientes que estan en hospitales tienden a estar
predispuestos a infecciones debido a procedimientos
invasivos o sistemas inmunitarios debilitados y esto, junto
con el contacto frecuente entre personas y el entorno
general del hospital, ha dado lugar a la propagacion
epidémica de SARM en los centros sanitarios*.

La deteccion de SARM es esencial para controlar
correctamente las infecciones; identificar y aislar a los
pacientes colonizados e iniciar el tratamiento con
antibioticos®. Los métodos inmunolégicos® y basados en
PCR’ se han centrado en la deteccion de la PBP2a,
mientras que el rendimiento de los medios de crecimiento
para la deteccion de SARM ha mejorado drasticamente.
El agar Brilliance MRSA 2 utiliza sustratos enzimaticos
cromogénicos que el S. aureus puede hidrolizar, a fin de
confirmar la identificacion, y contiene antibidticos para
inhibir las cepas no resistentes a la meticilina®.

Principio del método

La diferenciacion del SARM se logra mediante la inclusion de
dos cromdégenos que son el objetivo de enzimas especificas:
fosfatasa y B-glucosidasa. La accion de dichas enzimas
sobre los cromdgenos provoca la liberacion del componente
coloreado de dentro de la célula bacteriana, lo que da lugar
a colonias coloreadas. El color que se obtiene depende de
las enzimas producidas por los organismos. La presencia de
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enzimas fosfatasa en SARM da como resultado colonias
azules. Los organismos competidores con actividad de
B-glucosidasa producen colonias de color rosa. Los
organismos competidores que no poseen hinguna enzima
dan lugar a colonias no coloreadas. La adicion de caolin a la
férmula produce un fondo opaco claro en las placas que
ayuda a detectar los cultivos positivos. El medio contiene una
mezcla de antibiéticos que reprime el crecimiento de la
mayoria de organismos competidores, incluidas las cepas de
S. aureus sensibles a la meticilina (SASM).

Formula tipica
gramos por litro

Mezcla de peptona 20
Carbohidrato 4
Mezcla cromogénica 0,2
Agar 13
Caolin 8
Sales 5
Coctel de antibioticos 20 ml

Apariencia fisica
Color Gamuza palido
Claridad Opaco
Peso de relleno 19+20g¢g

Materiales suministrados

El envase contiene 10 placas de agar de 90 mm, envueltas
en pelicula. Cada placa es de un solo uso exclusivamente.
Cada envase contiene placas suficientes para 10 pruebas
individuales.

Materiales necesarios pero no suministrados
e Asas de inoculacién

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Organismos de control de calidad

Almacenamiento

e Almacenar el producto en su envase original
a 2 °C-10 °C hasta que se vaya a utilizar.

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

e  Almacenar protegido de la luz.

. Deje que el producto se temple a temperatura
ambiente antes de usarlo.

. No incubar antes de usar.

Advertenmas y precauciones

Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

. No utilizar el producto si hay dafios visibles en el
embalaje o las placas.

e  No utilizar el producto mas alla de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado
o hay otros signos de deterioro.

. Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los
residuos generados de acuerdo con su naturaleza
y grado de peligrosidad y tratarlos o eliminarlos
segun los reglamentos federales, estatales y locales
aplicables. Es necesario leer las instrucciones
y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion
de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado segun
los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.
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Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (MSDS) en www.thermofisher.com.

Materiales de origen animal

El agar Brilliance MRSA 2 contiene peptona de caseina
y otras peptonas fabricadas a partir de material bovino,
porcino y microbiano.

Recogida, manipulacién y almacenamiento
de muestras

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices recomendadas, como los Estandares para
investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK SMI)
B 29 (Public Health England, 2020).

Procedimiento

e Deje que el producto se temple a temperatura ambiente.

e Inocule y siembre la muestra sobre el medio usando
un asa estandar.

e Incube las placas aerébicamente durante 18-24 horas
a37°C+2°C.

e Inspeccione visualmente las placas para evaluar el
crecimiento y el color de las colonias con una
iluminacion adecuada.

Interpretacion

La presencia de colonias azules o rosadas indica que la

muestra es resistente a la meticilina.

- Las colonias azules indican Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina (SARM).

- Las colonias de color rosa indican la presencia de
organismos distintos del objetivo resistentes a la
meticilina.

Control de calidad

La deteccién correcta de cepas de SARM se confirma
mediante la inclusién de aislados bien caracterizados en
los procesos de control de calidad realizados como parte
de la fabricacion de cada lote del dispositivo.

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control
de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de
acuerdo con las normativas locales aplicables (frecuencia,
numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando
las cepas de referencia siguientes.
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Condiciones de incubacién:18-24 ha 37 °C £ 2 °C, aerdbica.

Controles positivos
El recuento de colonias es 250 % del recuento del
medio de control.

Staphylococcus Localice colonias azules de
aureus ATCC® 33591 1,5 mm.

Controles negativos

Staphylococcus Sin crecimiento
epidermidis
ATCC® 12228
Pseudomonas
aeruginosa
ATCC® 27853
Staphylococcus
aureus

ATCC® 9144
Proteus mirabilis
ATCC® 29906

Sin crecimiento

Sin crecimiento

Sin crecimiento

Localice colonias rosadas
de 1 mm, crecimiento
restringido.

Bacillus licheniformis
ATCC® 14580

Rendimiento analitico

Se realiz6é un estudio para evaluar el rendimiento del agar
Brilliance MRSA 2 con 100 aislados de SARM y 126 aislados
distintos de SARM®. Se prepararon suspensiones de
organismos con una densidad éptica equivalente al estandar
0,5 McFarland y se diluyeron para obtener suspensiones
de todas las especies de SARM vy distintas de SARM
(que incluian  ofras especies de  Staphylococcus,
Enterobacteriaceae, Bacillus spp. y Candida spp.), que se
inocularon en todos los medios. Las placas fueron leidas por
personal ajeno al desarrollo del proyecto. Se registraron el
numero, tamafo y color de los crecimientos. Los resultados
falsos positivos y falsos negativos se confirmaron mediante
un algoritmo de confirmacion. Se calculé la sensibilidad del
agar Brilliance MRSA 2 en funcién de la presencia de
colonias bien coloreadas en color azul (supuestamente
SARM) y se anoto la presencia de colonias incoloras o de
cualquier otro color. Se calculd la especificidad en funcién del
numero de placas negativas verdaderas, es decir, el numero
de placas con colonias no SARM coloreadas correctamente
mas las placas sin crecimiento.

Rendimiento del agar Brilliance MRSA 2.

Rendimiento Tiempo de Agar Brilliance
incubacion (h) MRSA 2 (%)

16 93.64

18 94.55
Sensibilidad

24 94.55

48 96.36

16 92.24

18 91.38
Especificidad

24 90.52

48 87.93
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Rendimiento clinico

El agar Brilliance MRSA 2 se ha evaluado mediante dos
ensayos europeos externos en los que se compard
y demostré el rendimiento del dispositivo en un entorno
clinico. Las caracteristicas de rendimiento de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y valor
predictivo negativo (VPN) han sido evaluadas para estos
medios y cumplen las especificaciones establecidas en el
plan de evaluacion del rendimiento.

El agar Brilliance MRSA 2 demostré ser un medio con alta
selectividad de forma uniforme para aislar SARM
procedentes de muestras clinicas, que permite detectar
posibles SARM en el plazo de 24 horas.

En un estudio de rendimiento (Ensayo 1), se analizé un total
de 2199 muestras de una amplia variedad de sitios de
pacientes®. Estos incluyeron: hisopo abdominal, hisopo de
axila, hisopo de térax, hisopo del sitio de drenaje, hisopo del
prepucio, hisopo de la ingle, hisopo de la linea del cabello,
hisopo de ulcera de la pierna, hisopo de herida en el cuello,
hisopo de nariz, hisopo de sitio de salida de PD, hisopo
perianal, hisopo de perineo, esputo, hisopo de catéter
suprapubico, frotis de garganta, frotis de traqueotomia,
hisopo umbilical y orina. El objetivo de este ensayo fue
evaluar el rendimiento del agar Brilliance MRSA 2.
El rendimiento se calcul6 de acuerdo con los criterios
siguientes: un minimo de una de cuatro placas mostro el
crecimiento de un SARM confirmado; las placas que no
mostraron crecimiento o mostraron colonias atipicas se
clasificaron como falsos negativos. El ensayo se realizé con
personal de laboratorio con la debida formacion en el
Princess Royal Hospital, Haywards Heath (Inglaterra).

En otro estudio de rendimiento (Ensayo 2), se analizé un
total de 1005 hisopos nasales, hisopos perineales, hisopos
de heridas y secreciones traqueales®. Se preseleccionaron
muestras de pacientes para su uso en el ensayo después
de un examen rutinario mediante cultivo. Todos los hisopos
se emulsionaron en un diluyente estéril antes de la
inoculacion. Las secreciones traqueales se sembraron
directamente sobre las tres placas. Los presuntos
resultados positivos se confirmaron mediante ensayos de
confirmacion. El objetivo de este ensayo fue evaluar el
rendimiento del agar Brilliance MRSA 2. El rendimiento se
calculé de acuerdo con los criterios siguientes: si una de
tres placas mostraba crecimiento de un SARM confirmado;
las demas placas que no mostraban crecimiento
o presentaban colonias atipicas se clasificaron como falsos
negativos. si dos de tres placas mostraban crecimiento de
un SARM confirmado; la otra placa que no mostraba
crecimiento o presentaba colonias atipicas también se
clasific6 como falso negativo. El ensayo se realizdé con
personal de laboratorio con la debida formacion en el
Centro médico de Monchengladbach (Alemania).

Rendimiento del agar Brilliance MRSA 2,

Agar Brilliance MRSA 2 (%)
Caracteristicas de
rendimiento Ensayo 1 Ensayo 2
Sensibilidad 86.3 93.7
Especificidad 100 99.8
VPP 100 98.1
VPN 99.7 99.2
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Resumen de resultados encontrados en los estudios
evaluados en una revision de la literatura. Resultados de
cultivo directo leidos a las 24 horas.

Estudio Veenemans et al, Dodémont et
20131 al, 2015"
Sensibilidad (%) 65.7 60.7
Especificidad (%) 99.8 99.7
VPP (%) 95.7 95.6
VPN (%) 97.3 96.4

El Resumen de seguridad y rendimiento (SSP) de este
dispositivo estara disponible en la base de datos europea
de productos sanitarios, donde esta vinculado con el
UDI-DI basico del dispositivo (5032384Bril MRSA20L52).

Consulte Eudamed en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Limitaciones
Los organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden dar
lugar a reacciones anémalas en el agar Brilliance MRSA 2.

Este producto contiene carbohidratos fermentables.
La fermentacion de este azlcar puede provocar una caida
localizada del pH, lo que puede dar lugar a la formacion de
halos de color azul palido alrededor de algunas colonias.
No se debe confundir ese efecto con una reaccion positiva.
El S. aureus sensible a la meticilina puede crecer si es
resistente a los antimicrobianos presentes en el medio y, por
consiguiente, puede parecer falsamente resistente a la
meticilina. Algunos estafilococos intrinsecamente resistentes
a la meticilina y coagulasa negativos (como S. sciuri y otras
cepas productoras de fosfatasa) pueden dar lugar a una
reaccion falsa positiva. Algunas cepas raras de SARM han
demostrado sensibilidad a los componentes del medio
y pueden aparecer falsamente como susceptibles.

No se deben realizar pruebas de susceptibilidad
antimicrobiana directamente en colonias tomadas del agar
Brilliance SARM 2. No se debe incubar el medio en una
atmosfera enriquecida con diéxido de carbono, ya que
puede reducir la recuperacion y dar lugar a una reaccion
negativa falsa. Es necesario proteger el medio de la luz en
todo momento, excepto durante la inoculacion y después
de la incubacion.

Si los cultivos positivos se siembran directamente desde
caldo Contrast™ MRSA en agar Birilliance MRSA 2, esto
puede dar lugar a una incidencia elevada de resultados
falsos positivos. En consecuencia, se recomienda confirmar
el estado de portador de mecA con el kit de prueba de
aglutinacion en latex Oxoid PBP2' u otro método reconocido.

Las identificaciones son presuntivas y es necesario
confirmarlas.

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario
o el paciente.
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