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Brilliance™ MRSA 2 Agar
PO5310A, PB5253E*

* This IFU is intended to be read in conjunction with the IFU for Sheep Blood PLUS 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, via horizontal gene transfer, of Staphylococcal Cassette Chromosome mec4 (SCCmec)
which contains mecA; 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 such as quinolones, aminoglycosides, and macrolides, 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. MRSA is now endemic in hospitals and consequently it has become a major focus for infection control efforts®.

Screening for MRSA is essential for successful infection control; to identify and isolate colonized patients and to begin antibiotic
therapy®. Pre-admission screening for MRSA has proved to be an effective method for reducing the hospital burden of MRSA-colonised
patients. Over recent years, various methods have been developed for the rapid screening of large numbers of clinical isolates.
Immunological® and PCR” methods have focussed on the detection of PBP2a. The performance of growth media for MRSA screening
has improved dramatically. These utilize chromogenic enzymatic substrates that can be hydrolysed by S. aureus to confirm
identification and contain 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 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
(1) Inoculating loops

(2) Swabs

(3) Collection containers

(4) Incubators

(5) Quality control organisms

More details at: www.thermoscientific.com/microbiology
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Storage
e  Store product in its original packaging at 2—12°C until used.
. 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 Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.remel.com/oxoid/msds).

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.

Materials of animal origin
Brilliance MRSA 2 agar contains yeast extract manufactured from microbial raw materials, and peptone manufactured from porcine,
bovine and microbial raw materials. Country of Origin details are available for the bovine, porcine and microbial raw materials.

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

(1) Allow product to equilibrate to room temperature.

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

(3) Incubate plates aerobically for 18—-24 hours at 36 + 1 °C.

(4) 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 methicillin resistant
Staphylococcus aureus (MRSA).
- Pink colonies indicate methicillin resistant non-target organisms.

More details at: www.thermoscientific.com/microbiology

Quality Control
Trueness of measurement is demonstrated through routine Quality Control (QC) assessed by the manufacturer, using reference strains.

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. The isolates are identified in the inspection plan and product specifications and the
device must conform to the acceptance criteria.

Acceptance criteria: A satisfactory result is represented by recovery of positive strains equal to or greater than 50% of the control
medium.
The isolate that should be recovered on the medium is listed in the table below.

Table 1. Reference MRSA strain used as positive control in the QC inspection.
ATCC® number | Colony size and morphology

Organism

Staphylococcus aureus | ATCC® Pinpoint — 1.5 mm blue colonies
33591™

It is the responsibility of the user to perform Quality Control testing taking into account 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.
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Incubation Conditions:18 - 24 h @ 37° + 2°C aerobic
Table 2. Colony size and morphology for Brilliance
MRSA 2 Agar using QC testing panel

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

Staphylococcus aureus 1-2mm blue colonies
ATCC® 33591™

Negative Controls

Pseudomonas aeruginosa Complete inhibition (£10 cfu)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Complete inhibition (10 cfu)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis No Growth

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Growth of small rose colonies
ATCC® 14580™

Analytical Performance

A study was conducted to assess the performance of Briliance 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 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.

Table 3. Performance of Brilliance MRSA 2 Agar.

Performance Incubation time (hr.) | Brilliance MRSA 2
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 trials conducted at different hospitals, 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.

A clinical benchmarking study was conducted at a hospital in the UK in 2010 (Trial 1)°. Performance of Brilliance MRSA 2 Agar was
evaluated alongside a previous generation (Brilliance MRSA) and two equivalent competitor's media.

Patient samples for use in the trial were pre-selected, following routine cultural examination. Brilliance MRSA 2 Agar, Brilliance MRSA
(previous generation) and two competitor MRSA agars were inoculated. A total of 2199 samples from a wide range 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.

All swabs were emulsified in a sterile diluent prior to inoculation. Sputum and urine samples were directly streaked onto the four media.
Presumptive positive results were confirmed using confirmatory assays.

No false positive results were observed on Brilliance MRSA 2 Agar, demonstrating a specificity of 100%. Brilliance MRSA 2 Agar
demonstrated high sensitivity (86.3%), PPV (100%) and NPV (99.7%).

A clinical benchmarking study was conducted at a hospital in the Germany in 2010 (Trial 2)°. Performance of Brilliance MRSA 2 Agar
was evaluated alongside a previous generation (Brilliance MRSA) and an equivalent competitor's medium.

Patient samples for use in the trial were pre-selected, following routine cultural examination. Brilliance MRSA 2 Agar was inoculated.
A total of 1005 nasal swabs, perineum swabs, wound swabs, and tracheal secretions were tested.

All swabs were emulsified in a sterile diluent prior to inoculation. Tracheal secretions were directly streaked onto the three plates.
Presumptive positive results were confirmed using confirmatory assays.
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Sensitivity of Brilliance MRSA 2 Agar was 93.7%; specificity was 99.8%, PPV was 98.1% and NPV 99.2%.

Table 4. 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

Literature reviews provide further evidence that Brilliance MRSA 2 Agar is suitable media for the isolation of MRSA from nose swabs,
wound swabs and groin swabs, within a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients
suspected of having bacterial infections.

Table 5. 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

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

The Summary of Safety and Performance (SSP) for this device will be available in the European database on medical devices where
itis linked to the device’s Basic UDI- DI (5032384BrilMRSA20G4Q).

Refer to Eudamed at 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 alocalised 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.
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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® cultures.

© 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 intellectual property rights of others.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Germany

CEEh

2797

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

3.0 2024-07-15

MBD_BT_IFU-0378

Page 5 of 74



Thermo

SCIENTIFIC

Agar Brilliance™ MRSA 2
PO5310A, PB5253E*

* Tento navod k pouziti je uréen ke Eteni ve spojeni s navodem k pouZziti pro prostfedek s ovéi krvi PLUS, dostupnym na www.thermofisher.com

Zamyslené pouziti

Agar Brilliance™ MRSA 2 je kvalitativni selektivni médium pro screening klinickych vzorkd na pfitomnost methicilin-rezistentni bakterie
Staphylococcus aureus (MRSA). Médium Ize pouzit s rdznymi vzorky; hlavnimi typy vzorkd jsou vytéry z nosu, vytéry z rany a vytéry
z tfisel. Agar Brilliance ESBL (PO2A) se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, kde lékafim napomaha pfi urCovani
potencialnich moznosti 1é€by u pacientt s podezienim na bakterialni infekce. Prostfedek je ur¢en pouze pro profesionalni pouziti,
neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Staphylococcus aureus je grampozitivni, kokovita, koaguldza-pozitivni bakterie. Ackoli je sou¢asti normalini flory lidi a zvifat a nachazi
se na kizi a v gastrointestinalnim traktu, je to oportunni patogen a mlze zplsobit zdvazna onemocnéni, jako je endokarditida,
pneumonie a infekce kostit. Methicilin-rezistentni stafylokok S. aureus (MRSA) byl poprvé izolovan z klinickych vzorka v 60. letech
20. stoleti a rychle se rozsifil v disledku zvy$eného uzivani antibiotik?.

Rezistence vic¢i methicilinu je ziskavana absorpci, prostfednictvim horizontalniho genového pfenosu, stafylokokové chromozomalni
kazety mec4 (SCCmec) obsahujici mecA, coz je gen, ktery kéduje protein vazajici penicilin 2a (PBP2a). To zplsobuje rezistenci vigi
véem B-laktamovym antibiotikim, ale MRSA je rezistentni i viéi jinym tfidam antibiotik, jako jsou chinolony, aminoglykosidy a
makrolidy, coZ vyznamné sniZuje moznosti vybéru antibiotik pro G¢innou lé¢bu3.

Pacienti v nemochnicich jsou ¢asto nachylni k infekci v disledku invazivnich postupt a/nebo oslabeného imunitniho systému, coz spolu
s CGastym kontaktem mezi jednotlivci a celkovym nemocniénim prostfedim vedlo k epidemickému Sifeni MRSA ve zdravotnickych
zafizenich. Bakterie MRSA je nyni endemicka v nemocnicich, a proto je na ni zaméfeno hlavni Usili o zvladani infekci®.

VySetfeni na pfitomnost MRSA ma zasadni vyznam pro UspéSné zvladani infekce, identifikaci a izolovani nakazenych pacientd a
zahajeni antibiotické 1€¢by®. VySetfeni na pfitomnost MRSA pred pfijetim do nemocnice se ukazal jako uginna metoda snizeni
nemocnicni zatéze pacienty s ndkazou MRSA. V poslednich letech byly vyvinuty riizné metody pro rychlé vySetfeni na pfitomnost
velkého poctu klinickych izolatli. Imunologické metody® a PCR’ se zaméfuji na detekci genu PBP2a. Vykonnost riistovych médii pro
vySetfeni na MRSA se dramaticky zlepsila. Tato média vyuzivaji chromogenni enzymatické substraty, které mohou byt hydrolyzovany
stafylokoky S. aureus k potvrzeni identifikace, a obsahuiji antibiotika k inhibici kment, které nejsou methicilin-rezistentnié,

Princip metody

Diferenciace MRSA je dosazeno zahrnutim dvou chromogend, na které cili specifické enzymy: fosfataza a B-glukosidaza. Plisobenim
téchto enzyma na chromogeny dochazi k uvolnéni barevné slozky uvnitf buriky bakterie, coz vede k barevnym koloniim. Vysledna
barva pak zavisi na tom, jaké enzymy organismy produkuji. Pfitomnost enzymu fosfatazy v MRSA ma za vysledek modrou kolonii.
Konkurenéni organismy s aktivitou B-glukosidazy produkuji rdZzové kolonie. Konkurenéni organismy, které neobsahuji ani jeden
enzym, vytvareji bezbarvé kolonie. Pfidani kaolinu do sloZeni prostfedku vytvafi v miskach lehké neprihledné pozadi, coz pomaha
pfi detekci pozitivnich kultur. Médium obsahuje smés antibiotik, ktera potlacuji rist vétsiny konkurencnich organisma, véetné kment
na methicilin citlivého stafylokoka S. aureus (MSSA).

Typické slozeni

gramy na litr
Smés peptonl 20
Sacharid 4
Chromogenni smés 0,2
Agar 13
Kaolin 8
Soli 5
Antibioticka smés 20 ml
Fyzicky vzhled

Barva Bledé

Zlutohnéd

a
Prahlednost Nepruhle

dna
Hmotnost 19+209
napliné

Dodavané materidly
Baleni obsahuje 10 ks 90mm agarovych misek zabalenych ve folii. Kazdou misku Ize pouzit pouze jednou.
Kazdé baleni obsahuje dostatek misek pro 10 jednotlivych testd.

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
(1) Inokulaéni klicky

(2) Tampony

(3) Odbérové nadobky

(4) Inkubatory

(5) Organismy pro kontrolu kvality
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Vice informaci na strankach: www.thermoscientific.com/microbiology

Skladovani
. Uchovavejte vyrobek v pavodnim obalu pfi teploté 2—-12 °C az do jeho pouziti.
Vyrobek Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.
Skladujte mimo dosah svétla.
PFed pouzitim nechte vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Pfed pouzitim neinkubujte.

Upozornéni a bezpecnostni opatireni

. Uréeno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Uréeno pouze pro profesionalni pouziti.
PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.
Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditelné poskozen, pfipadné pokud jsou poSkozeny misky.
Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data pouzitelnosti.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevily jiné znamky poskozeni.
Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecénosti
a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednordzového materiélu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni
produkty.

Informace o bezpe¢ném zachazeni s vyrobkem a jeho likvidaci naleznete v bezpe¢nostnim listu (BL) (www.remel.com/oxoid/msds).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislu§nému spravnimu organu v misté,
kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Materialy zivoc¢iSného puvodu
Agar Brilliance MRSA 2 obsahuje kvasnicovy extrakt vyrobeny z mikrobialnich surovin a pepton vyrobeny ze surovin z prasat a skotu
a z mikrobialnich surovin. Pro suroviny z prasat a skotu a mikrobialni suroviny jsou k dispozici Udaje o zemi plvodu.

Odbér vzorki, manipulace a skladovani
Odbér a zachazeni se vzorky musi probihat podle doporu¢enych pokynt, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetfeni platné ve
Spojeném kralovstvi (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Postup

(1) Nechte vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

(2) Inokulujte a rozetfete vzorek na médium pomoci standardni klicky.

(3) Inkubujte misky aerobné po dobu 18—24 hodin pfi teploté 36 + 1 °C.

(4) Vizualné zkontrolujte misky a pfi dobrém osvétleni zhodnotte rdst a barvu kolonii.

Interpretace
PFitomnost modrych nebo rdzovych kolonii indikuje, Ze vzorek je methicilin-rezistentni.
- Modré kolonie indikuji methicilin-rezistentnti
Staphylococcus aureus (MRSA).
- RGzové kolonie indikuji necilové organismy, které nejsou methicilin-rezistentni.

Vice informaci na strankach: www.thermoscientific.com/microbiology

Kontrola kvality
Pravdivost méfeni se prokazuje rutinni kontrolou kvality vyhodnocenou vyrobcem s pouzitim referenénich kmen.

Spravna detekce kmen( salmonely je potvrzena zafazenim dobfe charakterizovanych izolatd do procest kontroly kvality provadénych
jako soucast vyroby kazdé Sarze prostredku. Izolaty jsou identifikovany v planu kontroly a specifikacich produktu a prostfedek musi
splfiovat kritéria pfijatelnosti.

Kritéria uspésnosti: Uspokojivy vysledek pfedstavuje vytézek pozitivnich kmentl rovny nebo vétsi nez 50 % kontrolniho média.
I1zolat, ktery ma byt ziskan na médiu, je uveden v nasledujici tabulce.

Tabulka 1. Referenéni kmen MRSA pouzity jako pozitivni kontrola pfi kontrole kvality.

Cislo ATCC® Velikost kolonie a morfologie

Organismus

Staphylococcus aureus | ATCC® Bodové — 1,5 mm modré kolonie
33591™

Uzivatel je odpovédny za provedeni testl kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (Cetnost, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).
Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmen(.
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Inkubaéni podminky: 18—24 hodin, teplota 37 + 2 °C, aerobni podminky
Tabulka 2. Velikost kolonie a morfologie pro agar Brilliance

MRSA 2 s pouzitim testovaciho panelu pro kontrolu kvality
Pozitivni kontroly

Pocet kolonii je 2 50 % poctu kolonii na kontrolnim médiu.

Staphylococcus aureus 1-2 mm modré kolonie
ATCC® 33591™

Negativni kontroly

Pseudomonas aeruginosa Kompletni inhibice (< 10 KTJ)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Kompletni inhibice (= 10 KTJ)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Zadny rist

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Rast malych rdzovych kolonii

ATCC® 14580™

Analyticka vykonnost

Byla provedena studie hodnotici vykonnost agaru Brilliance MRSA 2 Agar s pouzitim 100 izolatd MRSA a 126 jinych izolatd nez
MRSA?®. Byly pfipraveny a nafedény suspenze organismu s optickou denzitou rovnajici se 0,5 McFarlandova zakalového standardu
k vytvoreni suspenzi pro vSechny MRSA a jiné druhy bakterii nez MRSA (v€etné jinych Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae,
Bacillus spp. a Candida spp.), které byly inokulovany na vSechna média. Nacteni vysledk( misek provedli zaméstnanci, ktefi se
nepodileli na vyvoji projektu. Zaznamenali barvu, velikost a velikost riistu kolonii. Fale$né pozitivni a faleSné negativni vysledky byly
potvrzeny pomoci konfirmaéniho algoritmu. Citlivost byla pro agar Brilliance MRSA 2 vypoctena na zakladé pfitomnosti spravné
zbarvenych modrych kolonii (presumptivni MRSA) a byly rovnéz nahlaseny jakékoli jiné barevné nebo bezbarvé kolonie. Specificita
se vypocitavala na zakladé poctu skute¢né negativnich misek, tj. souétu misek se spravné zbarvenymi koloniemi bez MRSA a misek
bez jakéhokoli rustu.

Tabulka 3. Vykonnost agaru Brilliance MRSA 2.

Vokonnost Inkubacéni doba Agar Brilliance MRSA
y (hod.) 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

Klinick& vykonnost

Agar Brilliance MRSA 2 byl hodnocen prostfednictvim dvou evropskych externich studii provedenych v rdznych nemocnicich, které
porovnavaly a prokazovaly vykonnost prostfedku v klinickém prostfedi. U téchto médii byly hodnoceny vykonnostni charakteristiky,
citlivost, specificita, pozitivni prediktivni hodnota (PPV) a negativni prediktivni hodnota (NPV).

V roce 2010 byla v nemochnici ve Velké Britanii provedena klinicka srovnavaci studie (hodnoceni ¢. 1)°. Vykonnost agaru Brilliance
MRSA 2 byla hodnocena spole¢né s médiem predchozi generace (Brilliance MRSA) a dvéma ekvivalentnimi médii konkurenéni
znacky.

Vzorky od pacientll pouzité ve studii byly pfedem vybrany po rutinnim kultivaénim vySetfeni. Agary Brilliance MRSA 2, Brilliance MRSA
(pfedchozi generace) a dva konkurenéni agary MRSA byly inokulovany. Celkem bylo testovano 2 199 vzorku z Sirokého spektra mist
odbéru u pacientd. Ty zahrnovaly: vytér z dutiny bfiSni, vytér z podpazi, vytér z hrudniku, vytér z mista zavedeni drénu, vytér z
predkozky, vytér z tfisel, vytér z vliasové linie, vytér z bércového viedu, vytér z rany na krku, vytér z nosu, vytér z mista vystupu PD,
vytér z perianalni oblasti, vytér z perinea, sputum, vytér ze suprapubického katétru, vytér z krku, vytér z tracheostomie, vytér z
pupecniku a mo¢.

VSechny vytéry byly pfed inokulaci emulgovany ve sterilnim Fedidle. Vzorky sputa a moc¢i byly pfimo naneseny na &tyfi média.
Presumptivni pozitivita vysledkd byla potvrzena pomoci konfirmac&nich testu.

Na agaru Brilliance MRSA 2 nebyly pozorovany zadné faleSné pozitivni vysledky, coz prokazuje 100% specificitu. Agar Brilliance
MRSA 2 Agar prokazal vysokou citlivost (86,3 %), PPV (100 %) a NPV (99,7 %).

Dal$i srovnavaci klinicka studie byla provedena v roce 2010 v nemocnici v Némecku (hodnoceni ¢. 2)°. Vykonnost agaru Brilliance
MRSA 2 byla hodnocena spole¢né s médiem predchozi generace (Brilliance MRSA) a ekvivalentnim médiem konkurenéni znacky.

Vzorky od pacientt pouzité ve studii byly pfedem vybrany po rutinnim kultivaénim vySetteni. Agar Brilliance MRSA 2 byl inokulovan.
Celkem bylo testovano 1 005 vytérd z nosu, perinea, rany a trachealniho sekretu.
Page 8 of 74
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VSechny vytéry byly pfed inokulaci emulgovany ve sterilnim fedidle. Trachealni sekrety byly pfimo naneseny na tfi misky. Presumptivni
pozitivita vysledkl byla potvrzena pomoci konfirmaénich testd.
Citlivost agaru Brilliance MRSA 2 byla 93,7 %,; specificita byla 99,8 %, PPV 98,1 % a NPV 99,2 %.

Tabulka 4. Vykonnost agaru Brilliance MRSA 2.

. 3 Agar Brilliance MRSA 2 (%)
Vykonnostni

charakteristiky Hodnoceni Hodn
¢. 1 oceni
¢.2
Citlivost 86,3 93,7
Specificita 100 99,8
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Reserse z literatury poskytuji dalsi diikazy, Zze agar Brilliance MRSA 2 je vhodnym médiem pro izolaci MRSA z vytért z nosu, rany a
tfisel v diagnostickém pracovnim postupu jako pomilcka pro |ékafe pfi stanovovani potencialnich moznosti |éEby u pacientl
s podezfenim na bakterialni infekce.

Tabulka 5. Souhrn vysledka ziskanych ve studiich hodnocenych v ramci reserse z literatury. Vysledky z pifimé kultivace,
nacitané 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

Bylo prokazano, ze agar Brilliance MRSA 2 je konzistentné vysoce selektivni médium pro Gcely izolace MRSA z klinickych vzorkd,
detekujici presumptivni MRSA do 24 hodin.

Souhrn udajii o bezpecnosti a ucinnosti (SSP) pro tento prostredek bude k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd,
kde bude propojen s jeho zékladnim identifikatorem UDI-DI (5032384BrillMRSA20G4Q).

Viz Eudamed na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Omezeni
Organismy s atypickymi enzymovymi vzorci mohou na agaru Brilliance MRSA 2 vykazovat anomalni reakce.

Tento vyrobek obsahuje fermentovatelny sacharid. Fermentace tohoto cukru mdze pravdépodobné zpusobit lokalizovany pokles pH,
coz mize mit za nasledek tvorbu svétle modrych kruht kolem nékterych kolonii. To se nema zaménovat s pozitivni reakci. S. aureus
citlivy na methicilin muze rist, pokud je rezistentni vici antimikrobialnim latkam pfitomnym v médiu, a proto se muze jevit jako
organismus fale$né rezistentni vic¢i methicilinu. Nékteré vnitiné rezistentni koaguldza-negativni stafylokoky rezistentni na methicilin
(jako je S. sciuri a dal$i kmeny produkujici fosfatdzu) mohou zpUsobit fale$né pozitivni reakci. Vzacné kmeny MRSA prokazaly citlivost
na slozky tohoto média; tyto kmeny se proto mohou jevit jako fales$né citlivé.

Testovani antimikrobidlni citlivosti se nema provadét pfimo na koloniich odebranych z agaru Brilliance MRSA 2.
Médium by nemélo byt inkubovano v atmosféfe obohacené oxidem uhliitym, coz miiZze snizit vytéZnost a potencialné vést k falesné
negativni reakci. Médium je tfeba po celou dobu chranit pfed svétlem, s vyjimkou inokulace a po inkubaci.

Identifikace jsou presumptivni a je zapotfebi je potvrdit.
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Vysvétleni symboll

Symbol Vysvétleni

‘E’ Katalogové Eislo

IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
“ Vyrobce

Teplotni omezeni
Datum pouzitelnosti (datum expirace) RRRR-MM

LO Cislo $arze

Q;f—-
""7 R" Chrarite pfed sluneénim svétlem

]

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

;; Obsah postacuje pro <n> testu

Autorizovany zastupce v Evropském
E
E spole€enstvi / Evropské unii
Jedine¢ny identifikator prostfedku
B{ USA: Upozornéni: Federalni zakony omezuji
only prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo na jeho
objednavku
c € Znacka shody s evropskymi normami
Cn Znacka shody UK

Made in Germany Vyrobeno v Némecku

ATCC Licensed }®
Derivative ) _— . — . _— A . PR '
Znak ATCC Licensed Derivative®, slovni ochrannd znamka ATCC Licensed Derivative® a katalogové znamky ATCC jsou ochrannymi zndmkami
spolecnosti ATCC. Spole¢nost Thermo Fisher Scientific Inc. je opravnéna pouzivat tyto ochranné znamky a prodévat produkty odvozené z kultur

ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. V8echny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim spole€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti. Tyto informace nejsou
uréeny k podpofe pouzivani téchto vyrobku jakymkoli zpisobem, ktery by mohl poruSovat prava dusevniho vlastnictvi jinych

vlastniku.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Némecko

2797
Pro technickou pomoc se prosim obratte na mistniho distributora.
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Brilliance™ MRSA 2 Agar
PO5310A, PB5253E*

* Denne brugsanvisning er beregnet til at blive leest sammen med brugsanvisningen til Sheep Blood PLUS, som findes paAwww.thermofisher.com

Tilsigtet anvendelse

Brilliance™ MRSA 2 Agar er et kvalitativt, selektivt medium til screening af kliniske prgver for tilstedevaerelsen af methicillinresistent
Staphylococcus aureus (MRSA). Medium kan bruges med en reekke pragver; hovedpravetyperne er naesepodninger, sarpodninger og
lyskepodninger. Brilliance MRSA 2 Agar anvendes i en diagnostisk arbejdsgang for at gore det lettere for Kklinikere at fastleegge
potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der formodes at have bakterieinfektioner. Enhederne ma kun anvendes af uddannet
personale. Enhederne er ikke automatiserede og er heller ikke udstyr til ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring

Staphylococcus aureus er en grampositiv, kokoidformet, koagulasepositiv bakterie. Den er en del af den normale flora hos mennesker
og dyr, hvor den findes pa huden og i mave-tarm-kanalen, men den er et opportunistisk patogen og kan forarsage alvorlige sygdomme
som endokardit, pneumoni og knogleinfektioner®. Methicillinresistent S. aureus (MRSA) blev ferst isoleret fra kliniske prgver i 1960'erne
og spredte sig hurtigt med den ggede brug af antibiotika?.

Methicillinresistens erhverves ved optagelse, via horisontal genoverfarsel, af Staphylococcal Cassette Chromosome Mec4 (SCCmec),
som indeholder mecA; et gen, der koder for penicillinbindende protein 2a (PBP2a). Dette giver resistens over for alle p-lactam-
antibiotika, men MRSA er ogsa resistent over for andre antibiotikaklasser sdsom quinoloner, aminoglykosider og makrolider, hvilket
vaesentligt reducerer valget af antibiotika til effektiv behandling®.

Patienter pa hospitaler er ofte disponerede for infektion pa grund af invasive procedurer og/eller nedsat immunforsvar, og dette
sammen med hyppig kontakt mellem personer og det generelle hospitalsmiljg har fert til den epidemiske spredning af MRSA p&d mange
sundhedsinstitutioner. MRSA er nu endemisk pa hospitaler og er derfor blevet et stort fokus for infektionskontrolindsatsen*.

Screening for MRSA er afggrende for vellykket infektionskontrol; at identificere og isolere koloniserede patienter og at pabegynde
antibiotikabehandling®. Screening for MRSA far indlaeggelse har vist sig at veere en effektiv metode til at reducere hospitalsbyrden for
MRSA-koloniserede patienter. | de senere ar er der udviklet forskellige metoder til hurtig screening af et stort antal kliniske isolater.
Immunologiske metoder® og PCR-metoder” har fokuseret pa pavisning af PBP2a. Vaekstmediers ydeevnen i forbindelse med MRSA-
screening er forbedret drastisk. Disse anvender kromogene enzymatiske substrater, der kan hydrolyseres af S. aureus for at bekraefte
identifikation og indeholder antibiotika for at heemme ikke-methicillinresistente stammer?®,

Metodens principper

Differentiering af MRSA opnas gennem inklusion af to kromogener, der er malrettet af specifikke enzymer: fosfatase og B-glucosidase.
Virkningen af disse enzymer pa kromogenerne forarsager frigivelse af den farvede komponent inden i bakteriecellen, hvilket resulterer
i farvede kolonier. Den producerede farve afheenger af, hvilke enzymer organismerne producerer. Tilstedeveerelsen af fosfatase-
enzymer i MRSA resulterer i en bl& koloni. Konkurrerende organismer med B-glucosidaseaktivitet producerer pink kolonier.
Konkurrerende organismer, der ikke har nogen af enzymerne, giver anledning til ikke-farvede kolonier. Tilseetningen af kaolin til
formuleringen frembringer en let uigennemsigtig baggrund til pladerne, der hjeelper med pavisningen af positive dyrkninger. Mediet
indeholder en blanding af antibiotika, der undertrykker veeksten af de fleste konkurrerende organismer, herunder stammer af
methicillin-felsomme S. aureus (MSSA).

Typisk formel

gram pr. liter
Pepton-blanding 20
Kulhydrat 4
Kromogen-blanding 0,2
Agar 13
Kaolin 8
Salte 5
Antibiotika-cocktall 20 ml
Fysisk fremtoning

Farve Blegt

brungul
Klarhed Ugennem

sigtig
Fyldveegt 19+209

Leverede materialer
Pakken indeholder 10 x 90 mm filmindpakkede agarplader. Hver plade ma kun bruges én gang.
Hver pakke indeholder nok plader til 10 individuelle tests.

Ngdvendige materialer, som ikke medfglger
(1) Podendle

(2) Vatpinde

(3) Opsamlingsbeholdere

(4) Inkubatorer

(5) Organismer til kvalitetskontrol
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Der er neermere oplysninger pa: www.thermoscientific.com/microbiology

Opbevaring
e  Opbevar produktet i den originale emballage ved 2-12 °C indtil brug.
. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
e  Opbevares veek fra lys.
. Lad produktet opna stuetemperatur fer brug.
e  Ma ikke inkuberes far brug.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Ma kun anvendes af uddannet personale.

. Kontrollér produktets emballage for fgrste brug.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader p& emballagen eller pladerne.
Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.
Brug ikke enheden, hvis der er tegn p& kontaminering.
Enheden ma ikke bruges, hvis farven er andret, eller der er andre tegn pa forringelse.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af fare
og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende fgderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger bgr leeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker h&ndtering og bortskaffelse af produktet (www.remel.com/oxoid/msds).

Alvorlige heendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den relevante myndighed i det land,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Materialer af animalsk oprindelse
Brilliance MRSA 2 Agar indeholder geerekstrakt fremstillet af mikroberavarer og pepton fremstillet af svine-, kveeg- og mikroberavarer.
Neermere oplysninger om oprindelsesland er tilgaengelige for kveeg-, svine- og mikroberavarer.

Prgveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prever skal indsamles og handteres efter anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B
29 (Public Health England, 2020).

Procedure

(1) Produktet skal tempereres til stuetemperatur.

(2) Inokulér og udstryg praven pa mediet ved hjeelp af en standardnal.

(3) Inkubér pladerne aerobt i 18-24 timer ved 36 + 1 °C.

(4) Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere kolonivaekst og farve.

Tolkning
Tilstedeveerelsen af bla eller pink kolonier indikerer, at prgven er methicillinresistent.
- Bla kolonier indikerer methicillinresistens
Staphylococcus aureus (MRSA).
- Pink kolonier indikerer methicillinresistente ikke-malorganismer.

Der er naermere oplysninger pa: www.thermoscientific.com/microbiology

Kvalitetskontrol
Malingens rigtighed demonstreres gennem rutinemaessig kvalitetskontrol vurderet af fabrikanten ved hjeelp af referencestammer.

Korrekt pavisning af MRSA-stammer bekreeftes ved inklusion af et velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrolprocesserne udfert som en
del af fremstillingen af hver batch af enheden. Isolaterne er identificeret i inspektionsplanen og produktspecifikationerne, og enheden
skal overholde acceptkriterierne.

Acceptkriterier: Et tilfredsstillende resultat er repraesenteret ved genfinding af positive stammer, som er lig med eller starre end 50 %
af kontrolmediet.
Det isolat, der bgr kunne genfindes pa mediet, er angivet i tabellen nedenfor.

Tabel 1. Reference-MRSA-stamme brugt som positiv kontrol i kvalitetskontrolinspektionen.

Organisme ATCC® Kolonistgrrelse og morfologi
nummer

Staphylococcus aureus | ATCC® Bestem — 1.5 mm, bl&/turkise
33591™ kolonier

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse med
lokale geeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).
Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste fglgende referencestammer.
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Inkubationsforhold: 18-24 timer ved 37 °C + 2 °C aerobt
Tabel 2. Kolonistgrrelse og morfologi for Brilliance
MRSA 2 Agar ved hjeelp af kvalitetskontroltestpanel
Positive kontroller

Kolonitallet er = 50 % af kontrolmedietallet.

Staphylococcus aureus 1-2 mm bla kolonier

ATCC® 33591™

Negative kontroller

Pseudomonas aeruginosa Komplet haemning (<10 cfu)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Komplet haemning (£10 cfu)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Ingen vaekst

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Veekst af sma rosenfarvede kolonier

ATCC® 14580™

Analytisk ydeevne

Et studie blev udfart for at vurdere ydeevnen af Brilliance MRSA 2 Agar med 100 MRSA- og 126 ikke-MRSA-isolater®. Suspensioner
af organismer med optisk densitet svarende til en 0,5 McFarland-standard blev fremstillet og fortyndet for at give suspensioner til alle
MRSA og andre arter end MRSA (inklusive andre Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Bacillus spp. og Candida spp.), som blev
inokuleret pa alle medier. Pladerne blev leest af personale, der ikke var involveret i udviklingen af projektet. Kolonifarve, starrelse og
vaekstmaengde blev registreret. Falsk positive og falsk negative resultater blev bekreeftet ved hjeelp af en bekraeftende algoritme.
Sensitiviteten af Brilliance MRSA 2 Agar blev beregnet ud fra tilstedevaerelsen af korrekt farvede bl& kolonier (formodentlig MRSA),
og alle andre farvede eller farvelgse kolonier blev rapporteret. Specificitet blev beregnet ud fra antallet af segte negative plader, dvs.
antallet af plader med korrekt farvede ikke-MRSA-kolonier plus plader uden vaekst.

Tabel 3. Ydeevne af Brilliance MRSA 2 Agar.

Inkubationstid Brilliance MRSA 2
Ydeevne (timer) Agar (%)

16 93,64

18 94,55
Sensitivitet

24 94,55

48 96,36

16 92,24

18 91,38
Specificitet

24 90,52

48 87,93

Klinisk ydeevne

Brilliance MRSA 2 Agar er blevet evalueret gennem to europeeiske eksterne forsgg udfert p& forskellige hospitaler, som
sammenlignede og demonstrerede enhedens ydeevne i kliniske omgivelser. Ydeevneegenskaberne sensitivitet, specificitet, positiv
preediktiv veerdi (PPV) og negativ preediktiv veerdi (NPV) er blevet vurderet for disse medier.

Et klinisk benchmarking-studie blev udfgrt pa et hospital i Storbritannien i 2010 (forsgg 1)°. Ydeevnen for Brilliance MRSA 2 Agar blev
evalueret sammen med en tidligere generation (Brilliance MRSA) og to tilsvarende medier fra konkurrenter.

Patientprever til brug i forsgget blev udvalgt pa forhand efter rutinemaessig dyrkningsundersggelse. Brilliance MRSA 2 Agar, Brilliance
MRSA (tidligere generation) og to konkurrerende MRSA-agarer blev inokuleret. | alt 2199 prgver fra en lang raekke patientsteder blev
testet. Disse omfattede podninger fra abdomen, armhule, brystkasse, draenagested, forhud, lyske, hargreense, sar pa ben, sar pa hals,
naese PD-udgangssted, det perianale omrade, perineum, opspyt, suprapubisk katetersted, sveelg, trakeostomi, navle og urin.

Alle podninger blev emulgeret i et sterilt fortyndingsmiddel far inokulering. Opspyt- og urinprgver blev udstreget direkte pa de fire
medier. Formodede positive resultater blev bekreeftet ved hjeelp af bekraeftende analyser.

Der blev ikke observeret falsk positive resultater pa Brilliance MRSA 2 Agar, hvilket viser en specificitet p4 100 %. Brilliance MRSA 2
Agar udviste hgj sensitivitet (86,3 %), PPV (100 %) og NPV (99,7 %).

Et klinisk benchmarking-studie blev udfert pa et hospital i Tyskland i 2010 (forsgg 2)°. Ydeevnen for Brilliance MRSA 2 Agar blev
evalueret sammen med en tidligere generation (Brilliance MRSA) og et tilsvarende medie fra en konkurrent.

Patientprever til brug i forsgget blev udvalgt pa forhand efter rutinemaessig dyrkningsundersggelse. Brilliance MRSA 2 Agar blev
inokuleret. | alt 1005 podninger fra naese, perineum, sar og trakeasekret blev testet.

Alle podninger blev emulgeret i et sterilt fortyndingsmiddel far inokulering. Trakeasekreter blev udstreget direkte pa de tre plader.
Formodede positive resultater blev bekraeftet ved hjeelp af bekraeftende analyser.
Sensitiviteten af Brilliance MRSA 2 Agar var 93,7 %; specificiteten var 99,8 %, PPV var 98,1 % og NPV var 99,2 %.
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Tabel 4. Ydeevne af Brilliance MRSA 2 Agar.

Brilliance MRSA 2 Agar (%)
Ydeevnekarakteri
stika Forsgg 1 Forsg
g2

Sensitivite 86,3 93,7

t
Specificite 100 99,8

t
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Litteraturgennemgange giver yderligere dokumentation for, at Brilliance MRSA 2 Agar er et egnet medie til isolering af MRSA fra
podninger fra naese, sar og lyske inden for en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, der formodes at have bakterieinfektioner.

Tabel 5. Sammenfatning af de resultater, der er fundet i de studier, som er evalueret i en litteraturgennemgang. Resultater
fra direkte dyrkning, aflaest efter 24 timer.

Studie Veenemans et al, Dodémont et
2013 al, 2015™
Sensitivitet 65,7 60,7
(%)
Specificitet 99,8 99,7
(%)
PPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

Det blev pavist, at Brilliance MRSA 2 Agar er et konsekvent meget selektivt medie til isolering af MRSA fra kliniske praver og paviser
formodet MRSA inden for 24 timer.

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne (SSP) for denne enhed vil veere tilgaengelig i den europaeiske database over medicinsk
udstyr, hvor den er tilknyttet enhedens grundleeggende UDI-DI (5032384BrillMRSA20G4Q).

Eudamed findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Begraensninger

Organismer med atypiske enzymmgnstre kan give unormale reaktioner pa Brilliance MRSA 2 Agar.

Dette produkt indeholder fermenterbart kulhydrat. Fermentering af denne sukkerart vil sandsynligvis forarsage et lokaliseret fald i pH,
hvilket kan resultere i dannelsen af lysebla glorier omkring nogle kolonier. Dette ma ikke forveksles med en positiv reaktion.
Methicillinsensitiv S. aureus kan vokse, hvis den er resistent over for de antimikrobielle stoffer, der er til stede i mediet, og kan derfor
virke falsk resistente over for methicillin. Nogle iboende resistente methicillinresistente koagulasenegative stafylokokker (sdsom S.
sciuri og andre fosfatase-producerende stammer) kan give en falsk positiv reaktion. Sjeeldne stammer af MRSA har vist sensitivitet
over for komponenter i mediet; disse stammer kan derfor fremstd som falsk modtagelige.

Test af antimikrobiel sensitivitet bar ikke udfgres direkte pa kolonier taget fra Brilliance MRSA 2 Agar.
Mediet bgr ikke inkuberes i en atmosfeere beriget med kuldioxid, da det kan reducere genfindingen og potentielt resultere i en falsk
negativ reaktion. Mediet skal beskyttes mod lys pa alle tidspunkter undtagen under podning og efter inkubation.

Identifikationer er formodentlige og bar bekraeftes.
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Brilliance™ MRSA-2-Agar
PO5310A, PB5253E*

* Diese Gebrauchsanweisung ist in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fiir Schafblut PLUS zu lesen, die Sie unter www.thermofisher.com finden.

Verwendungszweck

Brilliance™ MRSA-2-Agar ist ein qualitatives, selektives Medium fir das Screening klinischer Proben auf das Vorhandensein von
Methicillin-resistentem 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 ist zur Verwendung in
einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um Klinikern bei der Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fur Patienten
mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu helfen. Das Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt und es ist weder
automatisiert noch ein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Staphylococcus aureus ist ein grampositives, kokkenformiges, Koagulase-positives Bakterium. Obwohl es in der normalen Flora von
Menschen und Tieren vorkommt, wo es auf der Haut und im Gastrointestinaltrakt zu finden ist, ist es ein opportunistisches Pathogen
und kann schwere Krankheiten wie Endokarditis, Pneumonie und Knocheninfektionen verursachen. Der Methicillin-resistente
S. aureus (MRSA) wurde erstmals in den 1960er Jahren aus klinischen Proben isoliert und breitete sich mit dem verstérkten Einsatz
von Antibiotika rasch aus.?

Die Methicillin-Resistenz wird durch die Aufnahme des Staphylococcal-cassette-Chromosoms mec4 (SCCmec) Uber horizontalen
Gentransfer erworben, welches mecA enthélt, ein Gen, das fur das Penicillin-bindende Protein 2a (PBP2a) kodiert. Dies verleiht eine
Resistenz gegen alle B-Laktam-Antibiotika, MRSA sind jedoch auch gegen andere Antibiotikaklassen wie Chinolone, Aminoglykoside
und Makrolide resistent, was die Auswahl an Antibiotika fiir eine wirksame Behandlung erheblich einschrankt.?

Patienten in Krankenh&usern sind aufgrund invasiver Verfahren und/oder eines geschwéchten Immunsystems eher anféllig fur
Infektionen. Dies und der haufige zwischenmenschliche Kontakt sowie die allgemeine Krankenhausumgebung haben zu einer
epidemischen Ausbreitung von MRSA in allen Gesundheitseinrichtungen gefiihrt. MRSA ist heute in Krankenhausern endemisch und
steht daher im Mittelpunkt der Bemiihungen zur Infektionskontrolle.*

Das Screening auf MRSA ist fiir eine erfolgreiche Infektionskontrolle unerlasslich, um kolonisierte Patienten zu identifizieren und zu
isolieren und eine Antibiotikatherapie einzuleiten.® Das Screening auf MRSA vor der Krankenhausaufnahme hat sich als wirksame
Methode erwiesen, um die Belastung des Krankenhauses durch MRSA-kolonisierte Patienten zu verringern. In den letzten Jahren
wurden verschiedene Methoden fiir das schnelle Screening einer grol3en Anzahl von klinischen Isolaten entwickelt. Immunologische®
und PCR’-Methoden sind auf den Nachweis von PBP2a fokussiert. Die Leistungsfahigkeit von Wachstumsmedien fir das MRSA-
Screening hat sich dramatisch verbessert. Diese Medien verwenden chromogene enzymatische Substrate, die von S. aureus
hydrolysi%rt werden kénnen, um die Identifizierung zu bestétigen, und enthalten Antibiotika, um nicht methicillinresistente Stamme zu
hemmen.

Methodenprinzip

Die Differenzierung von MRSA wird durch die Zugabe zweier Chromogene erreicht, auf die spezifische Enzyme abzielen: Phosphatase
und B-Glucosidase. Die Wirkung dieser Enzyme auf die Chromogene bewirkt die Freisetzung der farbigen Komponente innerhalb der
Bakterienzelle, was zu farbigen Kolonien fihrt. Die erzeugte Farbe hangt davon ab, welche Enzyme die Organismen produzieren. Das
Vorhandensein von Phosphatase-Enzymen in MRSA fiihrt zu einer blauen Kolonie. Konkurrierende Organismen mit 3-Glucosidase-
Aktivitat produzieren rosa Kolonien. Konkurrierende Organismen, die keines der beiden Enzyme besitzen, filhren zu ungefarbten
Kolonien. Die Zugabe von Kaolin zur Formulierung erzeugt einen leicht undurchsichtigen Hintergrund auf den Platten und erleichtert
so den Nachweis positiver Kulturen. Das Medium enthalt eine Mischung aus Antibiotika, die das Wachstum der meisten
konkurrierenden Organismen unterdriickt, einschlie3lich Stammen des Methicillin-sensitiven S. aureus (MSSA).

Typische Formulierung

Gramm pro Liter
Pepton-Mischung 20

Kohlenhydrat 4

Chromogen-Mischung 0,2

Agar 13

Kaolin 8

Salze 5

Antibiotika-Mischung 20 ml
Aussehen

Farbe Schwaches braungelb

Transparenz Opak

Fullgewicht 19,0+£2,0¢g

Lieferumfang
Die Packung enthélt 10 x 90 mm Agarplatten, folienverpackt. Jede Platte sollte nur einmal verwendet werden.
Jede Packung enthalt genug Platten fir 10 einzelne Tests.

Zuséatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
(1) Impfosen

(2) Abstrichtupfer

(3) Sammelbehélter

(4) Inkubatoren

(5) Qualitatskontrollstamme

Nahere Details finden Sie unter: www.thermoscientific.com/microbiology
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Lagerung
. Das Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 2 bis 12 °C lagern.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Licht geschutzt aufbewahren.
Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und SicherheitsmalBnahmen
. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung oder die Platten sichtbare Beschadigungen aufweisen.

Das Produkt nicht uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fir eine Kontamination vorliegen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Farbe veréndert hat oder andere Anzeichen fir eine

Produktverschlechterung vorliegen.

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

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB) unter
(www.remel.com/oxoid/msds).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Materialien tierischen Ursprungs

Brilliance MRSA-2-Agar enthalt Hefeextrakt, der aus mikrobiellen Rohstoffen hergestellt wird, und Pepton, das aus Schweine-, Rinder-
und mikrobiellen Rohstoffen hergestellt wird. Fur Rinder-, Schweine- und mikrobielle Rohstoffe sind Angaben zum Herkunftsland
verfugbar.

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

Verfahren

(1) Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

(2) Probe beimpfen und mit einer Standardése auf dem Medium ausstreichen.

(3) Die Platten 18-24 Stunden bei 36 + 1 °C aerob inkubieren.

(4) Die Platten visuell bei guter Beleuchtung untersuchen, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien zu beurteilen.

Interpretation
Das Vorhandensein blauer oder rosafarbener Kolonien weist darauf hin, dass die Probe Methicillin-resistent ist.
- Blaue Kolonien weisen auf Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA) hin.
- Rosafarbene Kolonien weisen auf Methicillin-resistente Nicht-Zielorganismen hin.

Nahere Details finden Sie unter: www.thermoscientific.com/microbiology

Qualitatskontrolle
Die Richtigkeit der Messung wird durch routinemafige Qualitatskontrolle (QK) nachgewiesen, die vom Hersteller unter Verwendung
von Referenzstdmmen bewertet wird.

Der korrekte Nachweis von MRSA-Stammen wird durch die Einbeziehung gut charakterisierter Isolate in die im Rahmen der
Herstellung jeder Charge durchgefuhrten QK-Prozesse bestétigt. Die Isolate werden im Prifplan und in den Produktspezifikationen
identifiziert, und das Produkt muss den Akzeptanzkriterien entsprechen.

Akzeptanzkriterien: Ein zufriedenstellendes Ergebnis wird durch die Gewinnung positiver Stamme gleich oder grof3er als 50 % des
Kontrollmediums dargestellt.
Das Isolat, das auf dem Medium gewonnen werden sollte, ist in der folgenden Tabelle aufgefuhrt.

Tabelle 1. Referenz-MRSA-Stamm, der als Positivkontrolle bei der QK-Inspektion verwendet wird.
ATCC®-Nummer | KoloniegroRe und
Morphologie
Staphylococcus aureus | ATCC® 33591™ | Stecknadelkopf- bis 1,5 mm
grof3e, blaue Kolonien

Organismus

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit den 6rtlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur usw.)
durchzuftihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstamme tberpruft werden.
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Inkubationsbedingungen: 18-24 Stunden bei 37 £ 2 °C, aerob
Tabelle 2. KoloniegroRe und Morphologie fur Brilliance
MRSA-2-Agar mit QK-Testpanel

Positivkontrollen

Die Koloniezahl ist = 50 % der Zahl des Kontrollmediums.

Staphylococcus aureus 1-2 mm groRe, blaue Kolonien
ATCC® 33591™

Negativkontrollen

Pseudomonas aeruginosa Vollstdndige Hemmung (< 10 KbE)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Vollstandige Hemmung (< 10 KbE)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Kein Wachstum

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Wachstum von kleinen,

ATCC® 14580™ hellrosafarbenen Kolonien

Analytische Leistung

Es wurde eine Studie durchgefihrt, um die Leistung von Brilliance MRSA-2-Agar mit 100 MRSA- und 126 Nicht-MRSA-Isolaten zu
bewerten.® Suspensionen von Organismen mit einer optischen Dichte entsprechend einem McFarland-Standard von 0,5 wurden
préapariert und verdiinnt, um Suspensionen fur alle MRSA und andere Arten als MRSA (einschlieBlich anderer Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Bacillus spp. und Candida spp.) herzustellen, die auf alle Medien beimpft wurden. Die Platten wurden von
Mitarbeitern ausgewertet, die nicht an der Entwicklung des Projekts beteiligt waren. Farbe, Gréf3e und Ausmaf} des Wachstums der
Kolonien wurden aufgezeichnet. Falsch-positive und falsch-negative Ergebnisse wurden mithilfe eines Bestatigungsalgorithmus
bestatigt. Die Empfindlichkeit fiir Briliance MRSA-2-Agar wurde auf der Grundlage des Vorhandenseins korrekt gefarbter blauer
Kolonien (vermutliches MRSA) berechnet und alle anderen farbigen oder farblosen Kolonien wurden dokumentiert. Die Spezifitat
wurde basierend auf der Anzahl der tatséchlich negativen Platten berechnet, d. h. der Anzahl der Platten mit korrekt geféarbten Nicht-
MRSA-Kolonien und der Platten ohne Wachstum.

Tabelle 3. Leistung von Brilliance MRSA-2-Agar.

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

Klinische Leistung

Brilliance MRSA-2-Agar wurde im Rahmen von zwei europdischen externen Studien in verschiedenen Krankenhausern evaluiert, in
denen die Leistung des Produkts in einer klinischen Umgebung verglichen und nachgewiesen wurde. Fir diese Medien wurden die
Leistungsmerkmale Sensitivitat, Spezifitat, positiver Vorhersagewert (PPV) und negativer Vorhersagewert (NPV) bewertet.

Im Jahr 2010 wurde in einem Krankenhaus im Vereinigten Konigreich eine klinische Benchmarking-Studie durchgefiihrt (Studie 1).°
Die Leistung von Brilliance MRSA-2-Agar wurde zusammen mit einer Vorgangergeneration (Brilliance MRSA) und zwei gleichwertigen
Konkurrenzmedien bewertet.

Patientenproben zur Verwendung in der Studie wurden nach routinemaRiger Kulturuntersuchung vorab ausgewahlt. Es wurden
Brilliance MRSA-2-Agar, Brilliance MRSA (Vorgangergeneration) und zwei Konkurrenz-MRSA-Agars beimpft. Insgesamt wurden
2199 Proben aus einer Vielzahl von Priifzentren getestet. Dazu gehorten: Abstriche von Abdomen, Achselhohle, Brust, Drainagestelle,
Vorhaut, Leiste, Haaransatz, Beingeschwiren, Halswunden, Nase, PD-Katheter-Exit-Site, Perianalbereich, Perineum, Sputum,
suprapubischem Katheter, Rachen, Tracheostomie, Nabel und Urin.

Alle Abstrichtupfer wurden vor der Inokulation in einem sterilen Verdiinnungsmittel emulgiert. Sputum- und Urinproben wurden direkt
auf die vier Medien ausgestrichen. Vermutlich positive Ergebnisse wurden mithilfe von Bestatigungstests bestatigt.

Auf Brilliance MRSA-2-Agar wurden keine falsch-positiven Ergebnisse beobachtet, was eine Spezifitdt von 100 % zeigt. Brilliance
MRSA-2-Agar zeigte hohe Werte fiir Sensitivitat (86,3 %), PPV (100 %) und NPV (99,7 %).

Im Jahr 2010 wurde in einem Krankenhaus im Vereinigten Konigreich eine klinische Benchmarking-Studie durchgefihrt (Studie 2).°
Die Leistung von Brilliance MRSA-2-Agar wurde zusammen mit einer Vorgéngergeneration (Brilliance MRSA) und zwei gleichwertigen
Konkurrenzmedien bewertet.

Patientenproben zur Verwendung in der Studie wurden nach routinemaRiger Kulturuntersuchung vorab ausgewahlt. Brilliance MRSA-
2-Agar wurde beimpft. Insgesamt wurden 1005 Nasenabstriche, Perinealabstriche, Wundabstriche und Trachealsekrete getestet.

Alle Abstrichtupfer wurden vor der Inokulation in einem sterilen Verdiinnungsmittel emulgiert. Die Trachealsekrete wurden direkt
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auf die drei Platten ausgestrichen. Vermutlich positive Ergebnisse wurden mithilfe von Bestatigungstests bestatigt.
Die Sensitivitat von Brilliance MRSA-2-Agar betrug 93,7 %, die Spezifitat 99,8 %, der PPV-Wert 98,1 % und der NPV-Wert 99,2 %.

Tabelle 4. Leistung von Brilliance MRSA-2-Agar.

Brilliance MRSA-2-Agar (%)
Leistungsmerkmale
Studie 1 Studie 2
Sensitivitat 86,3 93,7
Spezifizitat 100 99,8
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Literaturrecherchen liefern weitere Belege dafur, dass Brilliance MRSA-2-Agar im Rahmen eines diagnostischen Arbeitsablaufs ein
geeignetes Medium fur die Isolierung von MRSA aus Nasenabstrichen, Wundabstrichen und Leistenabstrichen darstellt, um Arzte bei
der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstiitzen.

Tabelle 5. Zusammenfassung der Ergebnisse der Studien, die im Rahmen einer Literaturrecherche ausgewertet wurden.
Ergebnisse aus direkter Kultur, nach 24 Stunden abgelesen.

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

Brilliance MRSA-2-Agar erwies sich als durchweg hochselektives Medium fir die Isolierung von MRSA aus klinischen Proben und
ermdglichte die Bestatigung von MRSA-Verdachtsféllen innerhalb von 24 Stunden.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung (SSP) fir dieses Produkt wird in der europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(Eudamed) verfiigbar sein, wo sie mit der folgenden Basis-UDI des Produkts verknipft ist: 5032384BrillMRSA20G4Q.

Weitere Informationen zu Eudamed unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Einschrankungen

Organismen mit atypischen Enzymmustern kdnnen auf Brilliance MRSA-2-Agar anomale Reaktionen hervorrufen.

Dieses Produkt enthalt fermentierbare Kohlenhydrate. Die Fermentierung dieses Zuckers fuhrt wahrscheinlich zu einer lokalen pH-
Absenkung, die bei einigen Kolonien zur Bildung hellblauer Hofe fiihren kann. Dies sollte nicht mit einer positiven Reaktion verwechselt
werden. Methicillin-sensitiver S. aureus kann wachsen, wenn er gegen die im Medium vorhandenen antimikrobiellen Mittel resistent
ist, und daher falschlicherweise als Methicillin-resistent erscheinen. Einige intrinsisch Methicillin-resistente, Koagulase-negative
Staphylokokken (wie S. sciuri und andere Phosphatase-produzierende Stamme) kdnnen zu falsch positiven Reaktionen flhren.
Seltene MRSA-Stamme zeigten eine Empfindlichkeit gegeniiber Bestandteilen des Mediums; diese Stdmme konnen daher
falschlicherweise als sensitiv angezeigt werden.

Antimikrobielle Empfindlichkeitstests sollten nicht an Kolonien durchgefiihrt werden, die direkt aus Brilliance MRSA-2-Agar entnommen
wurden.

Das Medium sollte nicht in einer mit Kohlendioxid angereicherten Atmosphére inkubiert werden, da dies die Rickgewinnung
beeintréachtigen und moglicherweise zu einer falsch-negativen Reaktion fiihren kann. Das Medium sollte auf3er wahrend der
Inokulation und nach der Inkubation stets vor Licht geschitzt werden.

Die Identifizierungen sind prasumtiv und missen entsprechend bestétigt werden.
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Brilliance™ MRSA 2 Agar
PO5310A, PB5253E*

* To mapov IFU mpétrel va diaBadetal og ouvduaouo pe 1o IFU yia 1o Sheep Blood PLUS 1rou diatiBetal atn dielBuvon www.thermofisher.com

MpofAerdépevn xpRon

To dayap Brilliance ™ MRSA 2 Agar gival éva TTOI0TIKO, EKAEKTIKO HECO YIa TOV EAeyX0 KAIVIKWV SEIYUATWY YIA TNV TTAPOUCia avOEKTIKOU
aTtn peBikIANivn Staphylococcus aureus (MRSA). To pyéoo ytropei va xpnoigotroin®ei pe pia TroikiAia SelypdaTwy- ol KupidTePOl TUTTOI
SeIlyNATWY gival Ta PIVIKA ETTIXPICPATA, TO ETTIXPIOUATA TPAUPATOG KAl TA ETTIXPIoHATa BouBwvIKAG Xwpag. To dyap Brilliance MRSA 2
Agar xpnoIYOTTOIEITaI O pIa SIAYVWOTIKA POr EPYOOIWV TTPOKEINEVOU va BondnBouv o1 KAIVIKOi 10Tpoi oTov KaBopIopo TTBavwy
BepaTTeUTIKWV ETTIAOYWV Yia aoBeveig 6TToU UTTAPXEl uTTowia OTI TTAOYOoUV aTrd BakTnpiakh Aoigwén. To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV
TIPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YIa £TTAYYEAUATIKA XPrion, OV €ival QUTOPATOTIOINKEVO KAl BEV OTTOTEAE GUVOBEUTIKO BIQYVWOTIKO PECO.

MepiAnyn ka1 ere§Aynon

O Staphylococcus aureus gival éva BeTik6 KaTtd Gram, KOKKOgIdoUG OXMATOG, BETIKG OTNV KOAYKOUAADN, BaKTAPIO. AV Kal aTTOTEAE]
MEPOG TNG PUOIOAOYIKAG XAwPidag Tou avepwTTou kal Twv {Wwv, O6TTou BPIioKeTal OTO BEPUA KAl OTOV YOOTPEVTEPIKO CWANva, gival
£UKQIPIOKS TTaBoydvo Kal PTTopEi va TTPOKaAéoEl goPRapés aabévelss OTTwG evdokapdimda, Tveupovia Kal AoIHWEEIS Twv oaTwy 1. O
avBekTIkdG oTn PeBIKIANIVN S. aureus (MRSA) atmopovwBnke yia TTpwTn @opd améd KAIvika Oeiypata Tn dekaeTtia Tou 1960 kai
£CATTAWBNKE YPryopa We TNV augnuévn XPron avTiBIOTIKWY 2.

H avBekTIKOTNTA TN PEBIKIAAIVN OTTOKTATAI PE TNV TTPOCANWN, HECW OPICOVTIaG YOVIBIOKNG UETAPOPAG, Tou Staphylococcal Cassette
Chromosome mec4 (SCCmec) TTou TTEPIEXEI TO MeCA, £va yovidlo TTou KwdIKOTToIEl TNV TTPpwTEIVN déoueuong TTevikiAAivng 2a (PBP2a).
Autd TTpo0odidel avBekTIKOTNTA Ot OAa Ta avTIBIOTIKG B-AakTApNG, oAAG To MRSA cival emmiong avBekTikd ge GAAeG KaTtnyopieg
avTIBIOTIKWY, OTTWG Ol KIVOAOVEG, Ol AUIVOYAUKOGIOEG KOl TO MAKPOAIDIA, PEIWVOVTAG GNUAVTIKG TNV €TTIAOYH TwV QVTIBIOTIKWY YIa
aToTEAEONATIKY BeparTreia 3.

O1 aoBeveig ota voookopeia Teivouv va €xouv TTpodidBeon yia Aoipwén Adyw emepfaTikwy dladIKaoiwy r/kal PEIwWPEVOU
QaVOOOTIOINTIKOU GUOTAHPOTOG KAl AuTd O OUVOUOOUO ME Tn OUXVA €TTa@r peTafl Twv aTtOUwV Kal ToUu YEVIKOU VOOOKOMEIOKOU
mePIBAANOVTOG, £xel 0dNyroel TNV £mMONUIKA £EaTTAwoN Tou MRSA ag 6Aeg TIG eykaTaoTAoeIg uyelovopikAg TTepiBaAwng. O MRSA
gival TTAéov evONUIKOS OTA VOOOKOWEIQ Kal, KATA GUVETTEIQ, EXEI KATAOTET PEiov BEUA yIa TIC TIPOGTIABEIEG EAEYXOU TWV AOILWEEWV 4.

O éAeyxog yio MRSA gival atrapaitnTog yia ToV €TTITUXT EAEYXO0 TWV AOIJWEEWV- YIA TOV EVTOTTIONO KAl TNV ATTOUOVWOT ATTOIKIGUEVWV
aoBevwV Kal yia TNV évapgn avTiBloTikAg Bepatreiag ® . O éAeyxog Tipiv atmd Tnv sioaywyn yia MRSA éxel amodeixOei ammoTEAETUATIKA
pEBOBOG yIa Tn PEiWan TNG VOGOKOUEIOKAG £TMRdpuUvOoNng Twv aoBevwv TTou €xouv atrolkioTei atmé MRSA. Ta teAeutaia xpdvia £xouv
avatTuxBei didpopeg péBodol yia TNV Taxeia Siahoyr peyGAou apiBuou KAIVIKWY atrodovwoswy. Or avoooloyikég uéBodor ® kai PCR 7
€XOUV ETTIKEVTPWOEi TNV avixveuan Tng PBP2a. H amédoon Twv péowyv avamTugng yia Tov éAeyxo Tou MRSA éxel BeATiwOei SpapaTikd.
AuTd xpnoigotroiodv Xpwpoyéva eVEUHIKA UTTOOTPWHATA TToU JTTopoUlv va udpoAuBoulv atrd 1o S. aureus yia Tnv emBeRaiwon Tng
TOUTOTTOINGNG KAl TTEPIEXOUV QVTIRBIOTIKG YIa TNV avaCTOAR Hn QVOEKTIKWVY aTn PEBIKIANIV oTEAEXWVE.

Apxn Tng pEBOSoU

H diagopoTtroinon tou MRSA emiTuyXaveral Péow Tng CUUTTEPIANYWNG OU0 XPpWwHOYOvVwY TToU oToxeUovTal ammd €dIkG évqupa:
PWoPaTAcn Kai B-yAukoaidaon. H dpdon auTtwyv Twv evIUPWY OTA XPWHOYOVA TIPOKOAET TNV ATTEAEUBEPWON TOU £yXPWHOU CUCTATIKOU
OTO £E0WTEPIKG TOU BAKTNPIAKOU KUTTAPOU, UE ATTOTEAETUA TN dNUIoUPYia £yXPWHWY ATTOIKIWV. To xpwua TTou Trapdyetal eEapTdTal
amd Ta €vfuua TToU TTapdyouv ol opyaviopoi. H trapoudia eviUpwv @wo@atdong otov MRSA odnyei oe pmAe armoikia. O
QAVTAYWVICTIKOI Opyaviouoi ue dpacTtnpidtnTa B-yAukoaoiddang Tapdyouv pol atrolkieg. AvTaywVIOTIKOIi Opyaviouoi TTou dev diabETouv
Kavéva amd Ta OUo éviupa dnuioupyolv PN €yXPpwHES atroikieg. H 1mpooBrikn kaoAivng oto okelaopa dnuioupyei éva eAagppu
adlagavég utréRadpo oTig TTAAKESG, BonBuwvTag aTNV avixveuan BETIKWVY KOAANIEPYEIWY. To Yoo TTEPIEXEl £va PEiYUa avTIBIOTIKWY TTOU
KATAOTEAAEI TNV QVATITUEN TWV TTEPIOCCOTEPWY AVTAYWVICTIKWY OPYAVICUWY, CUUTTEPIAGMBAVOUEVWY TwWV OTEAEXWV TOU guaiobnTou
aTtn YeBikIANivn S. aureus (MSSA).

Tutmik o0vBeon

ypaupdpia ava Aitpo
Miypa TeTTévng 20

Ydaravepakag 4
Meiypa xpwuoyovou 0,2
Ayap 13
KaoAivn 8
AhaTa 5
AvTIBIOTIKG KOKTEIA 20 ml

ESwTtepikn epgdavion

Xpwua XAwpo6 Kaé
Alavyeia Adlapavég
ZUpTTARpWON 19+209
Bdapoug

YAIKA TTOU TTapEXOVTaI
H ouokeuaaia trepiéxel 10 TAdkeg dyap 90 mm, TUAypéveg oe HepBpdvn. KaBe TTAGKa TTpETTEl va XpNOIPOTIOIEITaI HOVO pia @opd.
Kd&Be ouokeuaaia TTepIEXEl APKETEG TTAAKEG yIa 10 JEPOVWUEVES DOKIYEG.

YAIkd ToU atraiTouvTtal aAAd Sev TTapéxovTal
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(1) Kpikor evo@BaAuiopol

(2) ZTUAeoi

(3) Aoxeia auhhoyng

(4) Emwaothpeg

(5) Opyaviopoi eAéyxou TToIOTNTAG

MepioodTepeg AeTrTopépeieg aTn dielBuvan: www.thermoscientific.com/microbiology

ATtrolnkeuon
e ATOBnKeUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKA TOU CUCKEUOTia oToug 2—12 °C péxpl Tn XPAOoN TOu.
To TTpoidv uTTopEi Va XpnoIPOTIOINBEI HEXPI TNV NUEPOMNViIa AAENG TTOU avaypd@eTal OTnV ETIKETA.
DuldooeTe HakpIG aTréd TO PWG.
AQROTE TO TTPOIGV VA IGOPPOTTACEI O€ BEPUOKPaTia dwatiou TTPIV aTTO TN XPAON.
Mnv eTTwadeTe TTPIV aTTO TN XPAON.

MposidotroInoeIg Kal TTPo@UAdgelg

. Mévo yia in vitro diayvwaTIKA XpAon.
Movo yia eTrayyeApatiki xpnon.
EmBewpnroTe TN ouoKeUaaia TOU TTPOIGVTOG TTPIV aTTd TNV TTPWTN XPNHOoN.
Mn XpNOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV £V UTTAPXEI OPATH {NUIG OTn CUCKeUaoia A OTIG TTAAKEG.
Mn XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV TTEPQ OTTO TNV AVAYPAPOUEVN NUEPOUNVIa ARENG.
Mn XpNOIMOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV €AV UTTAPYOUV onuadia emmindAuvong.
Mn XPNOIPOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €4V TO XpWHa £xel aAAGEEl 1) uTTdp)Xouv dAAa onuddia Bopdg.
Eival guBuvn kdBe epyaoTtnpiou va diaxeipifeTal Ta ammOBANTA TTOU TTAPAYOVTal CUPQWVA HPE Tn @Uon Kal Tov Badud
€MKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va TO QVTIMETWTTICEI A va TO ATTOPPITITEI CUPPWVA PE TOUG OUOOTIOVOIAKOUG TTOANITEIOKOUG Kal
TOTMIKOUG 10YXU0VTEG Kavoviopoug. Or odnyieg Tpétrel va diaBafovTal Kal va akoAouBouvTal TTpoaekTIKA. AuTd TTEpIAauBAvel
TNV améppIyPn XPNOINOTTOINUEVWY 1) aXPNOIPOTIOINTWY avTIdpacTnpiwv Kabwg Kal oTToloudATToTE GAAOU HOAUCHEVOU UAIKOU
Miag xpriong, akoAoubwvTag SIadIKATieg yIa JOAUCHATIKAG 1) SUVNTIKA JOAUCUATIKA TTPOIOVTA.

Avatpéfte a1o AeAtio Aedopévwv AopdAeiag YAIKoU (SDS) yia ao@alr XeIpIoPO Kal atréppiyn Tou TTpoidvTog aTtn dielbuvon
(www.remel.com/oxoid/msds).

ZoBapd cuppavTa
KdaBe goBapd cuuBdav Trou €xel TTPOKUWEI O OXEON HE TO I0TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TTPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTH Kal OTN
OXETIKA PUBUICTIKN apxn TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPrOTNG A/Kal 0 aoBEVAG.

YAiIké {wikAg TTpoéAgucng

To ayap Briliance MRSA 2 mepiéxel ekxUMOPa CUUNG TTOU TTOPACKEUAZeTal aTTO PIKPOPIAKEG TTPWTEG UAEG Kal TTETITOVN TTOU
TTAPACKEUALETAI aTTO TIPWTEG UAEG XOipwyv, Booeidwyv Kal piIkpoRiwv. IMNa Tig TTpwTeg UAEG atrd Bo0oEIdH, X0ipoug Kal MIKPORIa UTTApYXOoUV
AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TN XWPA TTPOEAEUONG.

ZuAAoyn, XEIPIONOG Kal aTTOOAKEUON SEIYHATWV
Ta deiypara Ba TTPETTEl va GUAAEyoVTal KOl va XEIPICOVTAI CUP@WVA UE TIG CUVIOTWHEVES KATEUBUVTPIEG YPAUUEG, OTTWG Ta MNpdTuTra
Tou HB yia MikpoioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Aladikacia

(1) A@RAoTE TO TTPOIGV Va I00PPOTIHaElI 0€ BEpUOKPATia dwuaTiou.

(2) Evo@BahuioTe kal arAWoTE TO deiypa ETTAVW OTO PECO XPNOIMOTTOIWVTAG VAV TUTTIKG KPiko.

(3) EmwadoTe Tig TAAKEG agpdfia yia 18-24 wpeg aToug 36+ 1 °C.

(4) EmBewpnoTe OTITIKA TIG TTAGKEG IO va afIOAOYrOETE TNV AVATITUEN KAl TO XPWHA TNG ATTOIKIOG KATW aTtrd ETTAPKH QWTIGHO.

Epunveia
H Trapouaia p1rAe 1} pog aTToIKIWY UTTOBEIKVUEI OTI TO BEiyUa €ival avBEKTIKO OTn MEBIKIAAIVN.
- Ol uTrA€ aTToIKiEG UTTOONAWVOUV aVOEKTIKOTNTA OTN PEBIKIAAIVN
Staphylococcus aureus (MRSA).
- O1 pol atroikieg UTTOBNAWVOUV avBeKTIKOUG 0Tn MEBIKIAAIVN un oToxeuduEVOUG OpyavIGHOUG.

MNa epiocdTepeg TANPoYopieg atn dielBuvan: www.thermoscientific.com/microbiology

‘EAgyxog moiétnrag
H opBdtnta Tng péTpnong armmodeikvUeTal HEOW Tou GuvrBoug TToIoTIKOU eAéyyxou (QC) TTou aglohoyeital aTmd Tov KATAOKEUOOTH,
XPNOIUOTIOIWVTAG OTEAEXN AVAPOPAG.

H opbn avixveuan Twv otehexwv MRSA emBeBaitdveTal Je TN CUPTTEPIANYN KAAG XAPOAKTNPICHEVWY OTTOHOVWHEVWY OTEAEXWV OTIG
Sl0dIkacieg eAéyxou TToIdTNTAG TTOU €KTEAOUVTAI OTO TTAQICIO TNG KATAOKEURG KABe TTaptidag TnG ouokeurig. Ol OTTOUOVWOEIG
TpoodiopiovTal 0To GXEDIO £MBEWPNONG Kal OTIG TIPOdIAYPOPEG TOU TTPOIOGVTOG KAl N CUCKEUR TTPETTEI VO CUPHUOPPWVETAI UE TA
KPITAPIa aTTOd0XNG.

KpitApia ammodoxig: ‘Eva IKavoTroinTIKG atroTEAEOHA aVTITTPOCWTTEUETAI OTTO AVAKTNON BETIKWY OTEAEXWY ion A peyaAdTepn Tou 50%

TOU PEOOU EAEyYOU.
H atropévwaon Trou TrpéTTel va avakTnBei oTo JEoo TTapaTiBeTal OTOV TTAPAKATW TTHVAKA.

Mivakag 1. Z1éAexog MRSA ava@opdg TTou XpnoIdoTroifénke wg BeTIKOG papTupag EAEyXou oTnVv emiBewpnon QC.
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Api1Bu6g ATCC® Méyebog kai pop@oAoyia

Opyaviauég ATToIKiag
Staphylococcus aureus | ATCC® Pinpoint — p1rAe aTtroikieg
33591™ 1,5 mm

Eivail euBuvn Tou xpriotn va Trpayparotroifoel dokipég EAEyxou TToidTnTag, AauBdavovtag utréwn Tnv TTPoRAeTTOEVN XPACN TOU HETOU
Kal CUPPWVA JE TUXOV TOTTIKOUG 1I0XUOVTEG KAVOVIGUOUG (CuXvOTNTa, apIBUOG OTEAEXWY, BEPUOKPATIa ETTWACNG K.ATT.).
H emidoon autol Tou péoou ptropei va emaAnBeutei dokipadovTag Ta akOAouBa oTeAEXN avaQopdG.

>uvBnkeg emmwaong: 18-14 wpeg oToug 37°C + 2°C agpodfia
MNivakag 2. MéyeBog kal poppoAoyia atroikiwy yia Brilliance
Ayap MRSA 2 pe xpron maveA dokipwyv QC

OETIKOG HApPTUPAG

O ap1Buodg Twv atroikiwy gival = 50% Tou apiBuou Tou YEoou eAEyXOU.
Staphylococcus aureus 1-2 x1NooTd PTTAE aTToIKiES
ATCC® 33591™

ApvnTIKOG papTUPOG

Pseudomonas aeruginosa MAApNG avaoTtoAn (< 10 cfu)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus MAApNG avaoTtoAn (< 10 cfu)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Kapia avamTugn

ATCC® 29906™

Bacillus licheniformis AvVATTITUEN PIKPWVY POC OTTOIKIWV
ATCC® 14580™

AvaAuTiki arédoon

AIE€AXON pia PEAETN yia TNV agloAdynon Tng ammodoaong Tou dyap Brilliance MRSA 2 pe 100 amopovwoelig MRSA kail 126 un MRSA °.
MapaokeudoTnKav EVAIWPANOTA OPYAVIGHWY HE OTITIKA TTUKVOTNTA Ic0dUvaun e mpoéTtutro 0,5 McFarland kal apaiwénkav yia va
TapayxBoulv evaiwprpata yia 6Aoug Toug MRSA kai €idn ektdég Tou MRSA (cupTrepidapBavopévwy GAwv Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Bacillus spp., kai Candida spp.), Ta otroia evo@BaAunoTikav o€ 6Aa Ta péoa. Ta TpuBAia epunveudnkav atmmod 1o
TIPOCWTTIKO TTOU OEV CUMMETEIXE OTNV avaTITUgn Tou £pyou. Kataypd@nkav To XpWUa Twv aTTOIKIWY, TO PEYEBOG Kal n TToodTnTa
avamtugng. Ta weudwg BeTIKG Kal Weudwg apvnTika atroteAéopata emBeBaiwbnkav e Tn Xprnon oAyopibuou empeBaiwong. H
euaiodnoia yia 1o dyap Briliance MRSA 2 Agar uttoAoyioTnke pe BAon Tnv TTAPOUCIA CWOTA XPWHOTIOMEVWY HUTTAE ATTOIKIWV
(mBavoAoyoupevog MRSA) kai ava@épBnkav oTTolcodATIOTE AAAEG XPWHATIOWEVEG ) AXPWHES aTTolkieg. H e101IkATNTA UTTOAOYIOTNKE YE
Bdon Tov apiBud Twv TTPAYHATIKG apvNTIKWY TTAAKWY, dnNAadr Tov apiBud Twv TTAGKWY PE CWATA XPWHATIOUEVEG ATTOIKIEG un-MRSA
guv TIG TTAAKEG Xwpig avaTTuén.

Mivakag 3. Arédoon Tou dyap Brilliance MRSA 2 Agar.

. Xpovog eTwacng Ayap BrillianceMRSA
Amogoon (peg) 2 Agar (%)

16 93,64

18 94,55
Evaiobnoia

24 94,55

48 96,36

16 92,24

18 91,38
E131kéTnTOl

24 90,52

48 87,93

KAIviki atrédoon

To dayap Brilliance MRSA 2 Agar éxel alohoynBei péow 000 €UpWTTAIKWY £EWTEPIKWY BOKIMWY TTou diEExOnoav o€ SIaPOoPETIKA
VOOOKOEIO, Ol OTTOIEG GUVEKPIVAV KOl KATEDEIEAV TNV aTTdd00N TNG CUCKEUNG O KAIVIKO TTEpIBAAAov. Ta XapakTnpioTikd atmédoong
euaioBnaia, €1dIKETNTA, BETIKA TTPOoYVWOTIKA aia (PPV) kal apvntikr TTpoyvwoTik agia (NPV) afloAoyribnkav yia Ta géoa auTtd.

Mia KAIVIKI) JEAETN OUYKPITIKAG agloAdynang diegrixdn oe voookopeio aTo Hvwpévo Baaileio To 2010 (Aokiun 1) °. H amédoaon Tou
ayap Brilliance MRSA 2 Agar afiohoynBnke TTapdAAnAa pe pia rponyolpevn yevid (Brilliance MRSA) kai dUo 1008Uvaua Jéoa Tou
aAVTAYWVIOTH.

Ta deiyyata aoBevwdv yia Xprion otn SOKIKA TTPOETTIAéXBNKav WeTd amd ouvABn TToAImoTIKA €€étaon. EvogBaAuiotnkav 10 dyap
Brilliance MRSA 2, Brilliance MRSA (1TponyoUpevn yevid) kai dUo avtaywvioTég dyap MRSA. Egetdotnkav ouvoAika 2199 Seiypata
amé éva guply @Acpa TTEPIOXWV 0oBevwdv. AuTd TrepIAduBavav: KOINIOKO ETTIXPIOMA, ETTIXPIOPA POOXAANG, ETTiXpIOua Bwpaka,
ETiXpIOYa onueiou ammooTpdyyiong, €TiXpIOUO OKPOTToodiag, emixploya BoUBWVIKAG XWPAG, ETTXPIOPA TPIXOEIDOUG YPAPUAG,
eTiXpIopa €Akoug TTodI0U, ETTIXPIOPA TPAUPATOG AdipoU, PIVIKG ETTIXPIOUA, ETTIXPIONA anueiou e§odou M, eTixpiopa TEPITTPWKTIKAG
TIEPIOXAG, ETIXPIOUO TTEPIVEOU, ETTIXPIOPA TrEpIvEOU, TITUEAQ, €TTiXpIOPA UTTEPNPIKOU KaABETApaA, €TiXpiopa Aaipol, eTrixplioya
TPayYEIOOTOHIAG, ETTIXPIOKA Ou@aAiou Kal oupa.

OAa 71O emxpioyara  yaAakTwpatotTroOnkav — O0€  ATTOOTEIPWHEVO  APQIWTIKO — TIpIV. amd  Tov  EVOPOAAUIOUO.
Ta deiypata TTUéAwv Kal oUpwv €MIoTpwONnKav ateubeiag ota Téooepa péoa. Ta mlava BeTiKG atToteAéopaTa emBeBaiwBnkav pe
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eMIRERAIWTIKES AVAAUTEIG.
Aev Tapatnpribnkav weudwg BeTikG atroteAéopara aTto dyap Brilliance MRSA 2, emdeikvUovTtag €i1dikotnTa 100%. To dyap Brilliance
MRSA 2 Agar emédeie upnAn euaiodnaoia (86,3%), PPV (100%) kai NPV (99,7%).

Mia KAIVIKT) HEAETN OUYKPITIKIG agloAoynaong Sie€rixdn ae voookopueio atn Mepuavia to 2010 (Aokiur] 2) °. H amodoaon Tou dyap Brilliance
MRSA 2 Agar a&ioAoyBnke TTapdAAnAa pe pia Trponyoupevn yevia (Brilliance MRSA) kai éva 10080vaU0o HECO TOU AQVTAYWVIOTH.

Ta deiypata aoBeviv yia xprion otn SokIur TTPOETTIAEXBNKav PETA aTtd auvriBn TTONIMIOTIKY €€€Tacn. EvoeBAaAuiotnke 10 dyap Brilliance
MRSA. E¢etdotnkav ouvoAika 1005 pivikd eTTIXpioHaTa, ETTIXPICUATA TIEPIVEOU, ETTIXPIOUATA TPAUUATWY KOl TPAXEIOKEG EKKPIOEIG.

ONa 1O emXpiopoTa  YOAGKTWHOTOTTIOINBNKAY ~ Of  OTTOOTEIPWHMEVO  OPAIWTIKG  TIpIv. ammd  Tov  evOPOaAuIouO.
O1 Tpaxelokég ekkpioelg OlaokopTrioTnkav artreubeiag ota Tpia TpuBAia. Ta mmBava BeTikd amoteAéopara emBefaiwbnkav pe
eMIRERAIWTIKES AVAAUTEIG.

H euaioBnaia Tou ayap Brilliance MRSA 2 Atav 93,7%. H eidikotnTa ATav 99,8%, n PPV ftav 98,1% kai n NPV 99,2%.
Nivakag 4. Arédoon Tou dyap Brilliance MRSA 2 Agar.

Ayap BrillianceMRSA 2 Agar (%)
XapakTnPIoTIKA , ,
amédoong Aokiun 1 Aokipn 2
Evaiobnoia 86,3 93,7
EidikéTnTa 100 99,8
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

O1 BIBAIOYPOQIKEG AVATKOTIACEIG TTAPEXOUV TTEPAITEPW OToIXEIa OTI TO Ayap Brilliance MRSA 2 Agar eival kat@AAnAo péoo yia Tnv
amopdévwon Tou MRSA atd pIvIKG ETTIXPIOUATA, ETTIXPIOUATA TPAUPATWY Kal ETTXpiouaTa BouBwVIKAG XWPEOG, OTO TTAGICIO piag
SI0YVWOTIKAG PONG £pyaaciag yia va BondnBouv ol KAIVIKOI 1aTpoi aTov KaBopIiopd Bavwv BepaTTEUTIKWY ETTIAOYWV YIa a0BEVEIG yIa
TOUG OTTOIOUG UTTAPXOUV UTTOWIEG BAKTNPIOKWY AOINWEEWV.

Nivakag 5. MepiAnyn Twv amoteAeopdTwWV TTou BpéBnkav oTig peAETeEG TTou afioAoyRBnkav og BIBAIoypa@Ikn avaoKOTTNoN.
AtroteAéopaTta ard dueon KaAAiEpyeia, avdyvwon oTiC 24 WPEG.

. Veenemans et al,| Dodémont et
MeAén 20131 al, 2015
EvaioOngaia (%) 65,7 60,7
EidikéTnTa % 99,8 99,7
PPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

To dyap Brilliance MRSA 2 Agar atodeixbnke éva oTaBepd e€aIpeTIKA EKAEKTIKO PECO yia TNV OTTOPOvVwaon Tou MRSA amé KAvIKG
deiypara, avixvetovTag moave MRSA eviog 24 wpwv.

H mepiAnwn ac@dAsiag kair amédoong (SSP) yia 1o ev Adyw TTpoidv Ba eivar diaBéoiun otnv eupwtraikh Bacn dedopévwy yia Ta
1aTpOTEXVOAOYIKG TTPOidVTa, 6TTOoU GUVOEETal PE To Baciké UDI- DI Tou Trpoidvtog (5032384 BrillMRSA20G4Q).

Avatpégte oto Eudamed oTn dievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Meplopiopoi

O1 opyavigpoi pe dTutra TTPOTUTIA EVEUPWY UTTOPET va TTpoKaAéTouV avwpaAeg avTidpdaoeig aTto dyap Brilliance MRSA 2 Agar.

AuTé TO TTpOIdY TTEPIEXEI CUPWOIPoug udaTdvBpakeg. H {Upwon autol Tou cakXdpou gival TOavo va TTPOKAAETEI TOTTIKF TITWON Tou
pH, n otroia pTropei va €xel wg aTroTEAEOUA TOV OXNUATIONS YAAAZIag oTEQAVNG YUpw aTTd OPICUEVEG ATTOIKIEG. AUTO OEV TTPETTEI Val
ouyxéetal ye pia BeTikn avridpaon. O euaiobntog otn peBIKIAIvN S. aureus PTTopei va avamTuxBei €dv gival avBekTIKOG OTa
QVTIMIKPOPBIOKA TTOU UTTAPXOUV OTO PECO KOl WG €K TOUTOU UTTOPEI va €UQAVIOTEl WEUdWG AVOEKTIKOG OTn PEBIKIAAIVN. Opicuévol
evOOoyeVWG avOeKTIKOi GTNn PEBIKIANiVN avOeKTIKOI OTNV KOayKOUAGGN apvnTIKOi OTAQUAOKOKKOI (OTTwG O S. sciuri Kal GAAa oTEAEXN TTOU
TTAPAYoUV QWOPATACN) UTTOPEl va dwaoouv Weudwg BeTIKr avTidpaaon. Zmdvia ateAéxn Tou MRSA éxouv emdeifel euaiobnoia ota
QUOTOTIKG TOU HEOOU- TO OTEAEXN OUTA PTTOPET ETTOPEVWG VA eP@avidovTal wG Weudwg euaiodnTa.

O1 eAéyyxor avTIIKPOoBIOKNG euaioBnaiag dev TTPETTEl va eKTEAOUVTaI aTTeuBeiag oe atroikieg TTou Aapfdavovrtar atrd 1o dyap Brilliance
MRSA 2 Agar.

To péoo dev TpéTTel va eTTWACETAl € ATUOCPaAIPA EUTTAOUTIONEVN HE BIOEEIDIO Tou AvBpPaKa UTTOPEI va PEIOEI TRV avAKTNOon Kal
evOEXOMEVWG Va 0dNYNOEl 08 WPeUdWG apvNnTIKN avTidpaaor. To UAIKS TTPETTEl va TTpooTaTeUETal OTTO TO WG ava TTAca OTIYUr EKTOG
atroé Tn Xpovikn didpkeia Tou evo@BaAUIoUoU KaBWG Kal JETE TNV ETTWAOT.

OI TQUTOTTOIRCEIG Eival CUPTIEPOCHATIKEG Kal TTPETTEI VA £TTIBERAILIVOVTAL.
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""7 i" KpaTAoTe pakpid atro 10 NAIGKO Qwg
]

Mn eTTavaxpnoiUoTTOIEiTE

Mn xpnoIPOTTOIEITE €AV N CUOKEUOTIQ EXEI
UTTOOTE CNMIA.

;; Mepi€xer eTTOPKA avTIOPACTHPIA YIa <N> SOKIYES

E E¢ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aTnV
Eupwtraiki Koivotnta/Eupwraikr ‘Evwon

Movadiké avayvwpIaTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKOU

TTPOIGVTOG
B{ HIMA: MNpocoxn: O opooTTovVSIOKOG VOUOG
only TTEPIOPiCel TRV TTWANON QUTHG TNG CUCKEUNG atrd
1] ME EVTOAN 1aTpOU

c € Eupwaikd ZAua Zupudpewaong

2Apa Zuppopewong H.B.

Made in Germany| KartaokeuaZetal otn Mepuavia

ATCC Licensed }®
Derivative . ! _— - . —_— . . . -
To €upAnua ATCC Licensed Derivative®, to Aektikd orjpa ATCC Licensed Derivative® kat ta orjpata kataAdyou tng ATCC gival eUnopLkd orjpata

¢ ATCC. H Thermo Fisher Scientific Inc. 5LaBéteL dSeLa Xpriong QUTWY TWV ERTTOPLKWVY CNUATWY KoL TIWANGCNG TWV TIPOIOVTWY TIOU TPOEPXOVTAL

and KahEpyeteg ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tv em@UAagn TTavTag Sikaiwpatog. ATCC® eival ptropikd orjua Thg ATCC. OAa Ta GAAa
euTTOPIKG oApaTa atroteAoUlv 1d10kTNoia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv Buyatpikwy TNG. AuTéG oI TTANPOoYOpiEG deV
TTpoopifovTal va vBappUvouv Tn XPron auTWVY TwV TTPOIGVTWY PE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TTou Ba pTTopolase va TrapafIdaosl Ta

SIKAIWMATA TIVEUPATIKAG IBI0KTNCIOG AGAAWV.

Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, 'epuavia
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Agar Brilliance™ SARM 2
PO5310A, PB5253E*

* Este documento de instrucciones de uso debe consultarse junto con las instrucciones de uso del agar con sangre ovina PLUS, disponibles en
www.thermofisher.com

Uso previsto

El agar Brilliance™ SARM 2 es un medio cualitativo y selectivo para la deteccién de la presencia de Staphylococcus aureus resistente
a meticilina (SARM) en muestras clinicas. El medio se puede utilizar con una variedad de muestras; los principales tipos de muestras
son hisopados nasales, hisopados de heridas e hisopados de la zona genital. El agar Brilliance SARM 2 se utiliza en el proceso de
diagnostico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones
bacterianas. El producto es solo para uso profesional, no esta automatizado ni es un diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion

Staphylococcus aureus es una bacteria grampositiva, con forma de cocoide y coagulasa-positiva. Aunque forma parte de la flora
normal de humanos y animales, donde se encuentra en la piel y el tubo digestivo, es un patégeno oportunista y puede causar
enfermedades graves como endocarditis, neumonia e infecciones éseas'. S. aureus resistente a la meticilina (SARM) se aisl6 por
primera vez en muestras clinicas en la década de 1960 y se propagd rapidamente debido al incremento del uso de antibidticos?.

La resistencia a la meticilina se adquiere a través de la absorcion, mediante transferencia horizontal de genes, del cassette
cromosémico estafilocécico mec4 (SCCmec), que contiene mecA, un gen que codifica la proteina fijadora de penicilina 2a (PBP2a).
Esto confiere resistencia a todos los antibiéticos B-lactamicos, pero el SARM también es resistente a otras clases de antibiticos como
las quinolonas, los aminoglucésidos y los macrélidos, lo que reduce significativamente las opciones de antibiéticos para un tratamiento
eficaz®.

Los pacientes hospitalizados tienden a estar predispuestos a contraer infecciones debido a procedimientos invasivos y/o sistemas
inmunolégicos debilitados y esto, junto con el contacto frecuente entre las personas y el entorno hospitalario general, ha llevado a la
propagacion epidémica de SARM en todos los centros de atencion médica. Actualmente, el SARM es endémico en los hospitales y,
en consecuencia, se ha convertido en un foco importante en la lucha para el control de infecciones®.

La deteccion de SARM es esencial para un control exitoso de las infecciones, para identificar y aislar a los pacientes infectados e
iniciar la terapia con antibiéticos®. La deteccién de SARM previa al ingreso ha demostrado ser un método eficaz para reducir la carga
hospitalaria de los pacientes infectados por SARM. En los Gltimos afios, se han desarrollado varios métodos para la deteccién rapida
de un gran nimero de cepas clinicas. Los métodos inmunolégicos® y de PCR’ se han centrado en la deteccion de PBP2a. El
rendimiento de los medios de crecimiento para la deteccién de SARM ha mejorado espectacularmente. Estos utilizan sustratos
enzimaticos cromogénicos que pueden ser hidrolizados por S. aureus para confirmar la identificacion y contienen antibiéticos para
inhibir las cepas no resistentes a la meticilina®.

Principio del método

La diferenciacién de SARM se logra mediante la inclusion de dos cromégenos a los que se dirigen enzimas especificas: la fosfatasa
y la B-glucosidasa. La accién de estas enzimas en los cromégenos provoca la liberacion del componente de color en el interior de la
célula bacteriana, lo que da lugar a colonias de colores. El color producido depende de las enzimas que generan los organismos. La
presencia de enzimas fosfatasas en los SARM da como resultado una colonia azul. Los organismos competidores con actividad 8-
glucosidasa producen colonias de color rosado. Los organismos competidores que no poseen ninguna de las enzimas dan lugar a
colonias incoloras. La adicién de caolin a la formulacion produce un fondo opaco claro en las placas, lo que ayuda en la deteccion de
cultivos positivos. El medio contiene una mezcla de antibiéticos que inhibe el crecimiento de la mayoria de los organismos
competidores, incluidas las cepas de S. aureus sensibles a la meticilina (SASM).

Férmulatipica

gramos por litro
Mezcla de peptonas 20

Carbohidratos 4
Mezcla cromogénica 0,2
Agar 13
Caolin 8
Sales 5
Mezcla de antibiéticos 20 ml

Apariencia fisica

Color Beige palido
Transparencia Opaco
Peso del material de relleno 19+20g

Materiales suministrados
El paquete contiene 10 placas de agar de 90 mm, envueltas en lamina. Cada placa debe usarse una sola vez.
Cada paquete contiene suficientes placas para 10 pruebas individuales.
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Materiales necesarios pero no suministrados
(1) Asas de siembra

(2) Hisopos

(3) Recipientes recolectores

(4) Incubadoras

(5) Microrganismos para el control de calidad

Mas informacion en: www.thermoscientific.com/microbiology

Conservacion
e  Conserve el producto en su envase original a una temperatura de entre 2 y 12 °C hasta su uso.
. El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
e  Almacene el producto protegido de la luz.
. Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
. No lo incube antes de usarlo.

Advertencias y precauciones

e  Solo para uso diagnéstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

. Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje o en las placas.
No utilice el producto més alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.
No utilice el producto si el color ha cambiado o presenta otros signos de deterioro.
Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de
peligrosidad y procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con las normativas 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 conforme a los procedimientos para productos
infecciosos o potencialmente infecciosos.

Para manipular y desechar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (FDS)
(www.remel.com/oxoid/msds).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad sanitaria
competente donde esté establecido el usuario y/o el paciente.

Materiales de origen animal

El agar Brilliance SARM 2 contiene extracto de levadura fabricado a partir de materias primas microbianas y peptona fabricada a
partir de materias primas porcinas, bovinas y microbianas. La informacion del pais de origen de las materias primas bovinas, porcinas
y microbianas esté disponible para su consulta.

Obtencién, manejo y conservacion de las muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedimiento

(1) Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente.

(2) Inocule y siembre la muestra en estrias sobre el medio usando un asa estandar.

(3) Incube las placas en condiciones aerobicas entre 18 y 24 horas a 36 £ 1 °C.

(4) Inspeccione visualmente las placas con buena iluminacién para evaluar el desarrollo y el color de las colonias.

Interpretacion
La presencia de colonias de color azul o rosado indica que la muestra es resistente a la meticilina.
- Las colonias de color azul indican resistencia a la meticilina
Staphylococcus aureus (SARM).
- Las colonias de color rosado indican organismos diferentes a los de interés y resistentes a la meticilina.

Mas informacion en: www.thermoscientific.com/microbiology

Control de calidad
La veracidad de los resultados se demuestra mediante el control de calidad sistematico llevado a cabo por el fabricante usando las
cepas de referencia.

La deteccion correcta de cepas de SARM se confirma mediante la inclusion de cepas bien caracterizadas en los procesos de control
de calidad realizados como parte de la fabricaciéon de cada lote del producto. Las cepas aisladas estan identificadas en el plan de
inspeccién y en las especificaciones del producto, que ademas debe cumplir con los criterios de aceptacion.

Criterios de aceptacion: un resultado satisfactorio esta representado por la recuperacion de cepas positivas igual o superior al 50 %
de la del medio de control.
La cepa aislada que debe recuperarse en el medio se indica en la siguiente tabla.

Tabla 1. Cepa de SARM de referencia utilizada como control positivo en lainspeccion de control de calidad.
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Organismo NUmero ATCC®| Tamafio y morfologia de la
colonia
Staphylococcus aureus | ATCC® Colonias de color azul, de
33591™ puntiformes a 1,5 mm

El usuario es responsable de realizar las pruebas de control de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y conforme a
cualquier normativa local aplicable (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).
El rendimiento de este medio se puede verificar mediante el analisis de las siguientes cepas de referencia.

Condiciones de incubacién: entre 18 y 24 horas a 37 + 2 °C, en condiciones aerébicas
Tabla 2. Tamafio y morfologia de las colonias en el agar Brilliance
SARM 2 usando el panel de pruebas de control de calidad

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

Staphylococcus aureus colonias azules, de 1 a 2 mm
ATCC® 33591™

Controles negativos

Pseudomonas aeruginosa Inhibiciéon completa (10 UFC)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Inhibiciéon completa (10 UFC)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Ausencia de crecimiento
ATCC® 29906™

Bacillus licheniformis Crecimiento de colonias pequefias de
ATCC® 14580™ color rosa

Rendimiento analitico

Se realizé un estudio para evaluar el rendimiento del agar Brilliance SARM 2 con 100 aislados de SARM y 126 aislados distintos de
SARM®. Se prepararon y diluyeron suspensiones de organismos con una densidad 6ptica equivalente a un estandar de McFarland
de 0,5 para producir suspensiones de todos los SARM y las especies distintas de SARM (incluidos otras especies de Staphylococcus,
Enterobacteriaceae, Bacillus y Candida), que se sembraron en todos los medios. Las placas las analizé6 personal ajeno al desarrollo
del proyecto. Se registraron el color, el tamafio y la magnitud del crecimiento de las colonias. Los resultados falsos positivos y falsos
negativos se confirmaron mediante un algoritmo de confirmacion. La sensibilidad del agar Brilliance SARM 2 se calcul6 en funcion de
la presencia de colonias de color azul correctamente coloreadas (resultado provisional de SARM) y se anotaron las colonias de
cualquier otro coloro o incoloras. La especificidad se calculé en funcion del nimero de placas con verdaderos negativos, es decir, el
numero de placas con colonias no SARM correctamente coloreadas mas placas sin crecimiento.

Tabla 3. Rendimiento del agar Brilliance SARM 2.

- Tiempo de Agar Brilliance
Rendimiento incubacion (h) SARM 2 (%)

16 93,64
18 94,55

Sensibilidad
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38

Especificida

d 24 90,52
48 87,93

Eficacia clinica

El agar Brilliance SARM 2 se ha evaluado mediante ensayos externos realizados en diferentes laboratorios y hospitales europeos,
que compararon y demostraron el rendimiento del producto en un entorno clinico. Se han evaluado las caracteristicas de rendimiento
de estos medios: sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN).

En 2010 se llevé a cabo un estudio clinico de evaluacion comparativa en un hospital del Reino Unido (ensayo 1)°. El rendimiento del
agar Brilliance SARM 2 se evalud junto con una generacion anterior (Brilliance SARM) y dos medios equivalentes de la competencia.

Se preseleccionaron muestras de pacientes para su uso en el ensayo, tras un examen habitual de cultivos. Se sembraron el agar
SARM 2, el agar Briliance SARM (generacion anterior) y dos agares SARM de la competencia. Se analizaron un total de
2199 muestras de una amplia gama de tipos de muestras de pacientes. Estas incluyeron: hisopado abdominal, hisopado de axila,
hisopado de térax, hisopado de la zona de drenaje, hisopado de prepucio, hisopado de zona genital, hisopado de la linea de
nacimiento del cabello, hisopado de Ulceras de pierna, hisopado de heridas de cuello, hisopado nasal, hisopado del lugar de salida
de la didlisis peritoneal, hisopado perianal, hisopado de perineo, esputo, hisopado de catéter suprapubico, hisopado de garganta,
hisopado de traqueotomia, hisopado umbilical y orina.

Todos los hisopados se emulsionaron en un diluyente estéril antes de la siembra. Las muestras de esputo y orina se sembraron
directamente sobre los cuatro medios. Los resultados provisionales positivos se confirmaron mediante ensayos de confirmacion.
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No se observaron resultados falsos positivos en el agar Brilliance SARM 2, lo que demuestra una especificidad del 100 %. El agar
Brilliance SARM 2 demostré valores altos de sensibilidad (86,3 %), VPP (100 %) y VPN (99,7 %).

En 2010 se llevé a cabo un estudio clinico de evaluacion comparativa en un hospital de Alemania (ensayo 2)°. El rendimiento del agar
Brilliance SARM 2 se evalué junto con una generacion anterior (Brilliance SARM) y un medio equivalente de la competencia.

Se preseleccionaron muestras de pacientes para su uso en el ensayo, tras un examen habitual de cultivos. Se sembro el agar
Brilliance SARM 2. Se analizaron un total de 1005 hisopados nasales, hisopados de perineo, hisopados de heridas y secreciones
traqueales.

Todos los hisopados se emulsionaron en un diluyente estéril antes de la siembra. Las secreciones traqueales se sembraron
directamente sobre las tres placas. Los resultados provisionales positivos se confirmaron mediante ensayos de confirmacion.
La sensibilidad del agar Brilliance SARM 2 fue del 93,7 %; la especificidad fue del 99,8 %, el VPP del 98,1 % y el VPN del 99,2 %.

Tabla 4. Rendimiento del agar Brilliance SARM 2.

Agar Brilliance SARM 2 (%)
Eficacia analitica
Ensayo 1 Ensayo 2
Sensibilid 86,3 93,7
ad
Especifici 100 99,8
dad
VPP 100 98,1
VPN 99,7 99,2

Las revisiones de la literatura proporcionan pruebas adicionales de que el agar Brilliance SARM 2 es un medio adecuado para el
aislamiento de SARM a partir de hisopados nasales, hisopados de heridas e hisopados de la zona genital, en el marco del proceso
de diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de
infecciones bacterianas.

Tabla 5. Resumen de los resultados hallados a partir de los estudios evaluados en una revision de la literatura. Resultados
de cultivo directo, leidos alas 24 horas.

E ) Veenemans et al., 20139 Dodémont et al., 2015™
studio
Sensibilidad (%) 65,7 60,7
Especificidad (%) 99,8 99,7

VPP (%) 95,7 95,6

VPN (%) 97,3 96,4

El agar Brilliance SARM 2 demostr6 de forma sistematica que es un medio altamente selectivo para el aislamiento de SARM a partir
de muestras clinicas, obteniendo resultados provisionales de SARM en 24 horas.

El Resumen de seguridad y rendimiento (SSP) de este producto estara disponible en la base de datos europea de productos sanitarios
(Eudamed), donde esta vinculado al UDI-DI basico del producto (5032384BrillMRSA20G4Q).

La base de datos Eudamed se puede consultar en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Limitaciones
Los microrganismos con patrones enzimaticos atipicos podrian producir reacciones anémalas en el agar Brilliance SARM 2.

Este producto contiene carbohidrato fermentable. Es posible que la fermentacion de este azlcar provoque una reduccion localizada
en el nivel de pH y tal reduccion podria resultar en la formacion de halos de color azul palido alrededor de algunas colonias. Estos
halos no se deben confundir con una reaccion positiva. S. aureus sensible a la meticilina podria crecer si es resistente a los
antimicrobianos presentes en el medio y de ahi que de forma errénea pueda parecer resistente a la meticilina. Algunos estafilococos
negativos para la coagulasa, resistentes intrinsecamente ala meticilina, (como S. sciuri y otras cepas que producen fosfatasa) podrian
producir falsas reacciones positivas. Las cepas inusuales de SARM han mostrado sensibilidad a los componentes del medio; por lo
tanto, estas cepas podrian parecer susceptibles de manera errénea.

No se deben realizar antibiogramas directamente con las colonias que se obtengan del agar Brilliance SARM 2.

El medio no debe incubarse en una atmésfera enriquecida con diéxido de carbono, ya que esto podria reducir la obtencién y provocar
una falsa reaccion negativa. El medio debe estar protegido de la luz en todo momento, excepto durante la siembra y después de la
incubacion.

Las identificaciones son provisionales y es necesario confirmarlas.
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Glosario de simbolos

Simbolo

Significado

REF

Nimero de catélogo

IVD

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Fabricante

Limitacién de temperatura

Usar antes de (fecha de caducidad) MM-AAAA

Numero de lote

Mantener alejado de la luz solar

No reutilizar

Contenido suficiente para realizar <n> pruebas

No utilizar si el envase esta dafado.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Identificador Gnico del producto

EE. UU.: Precaucion: La ley federal de Estados

Unidos solo autoriza la venta de este producto a

través de un facultativo autorizado o bajo
prescripcion médica

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido

Made in Germany|

Fabricado en Alemania

ATCC Licensed 1}
Derivative

El emblema de ATCC Licensed Derivative®, la marca ATCC Licensed Derivative® y las marcas de catadlogo de ATCC son marcas comerciales de
ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. dispone de las licencias pertinentes para usar estas marcas comerciales y vender productos derivados de
cultivos de ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas las deméas
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Oxoid GmbH, Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, Alemania
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Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.
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Gélose MRSA 2 Brilliance™
PO5310A, PB5253E*

* Ces instructions d'utilisation sont destinées a étre lues conjointement avec les instructions d'utilisation de la gélose au sang de mouton PLUS
disponibles a I'adresse_ www.thermofisher.com

Utilisation prévue

La gélose MRSA 2 Brilliance ™ est un milieu qualitatif et sélectif pour le dépistage de la présence de Staphylococcus aureus résistant
a la méthicilline (MRSA) dans les échantillons cliniques. Le milieu peut étre utilisé avec une variété d’échantillons ; les principaux types
d’échantillons sont les écouvillons nasaux, les écouvillons pour plaies et les écouvillons inguinaux. La gélose MRSA 2 Brilliance est
utilisée dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles pour les patients
suspectés d’avoir des infections bactériennes. Ce dispositif est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne constitue
pas un test diagnostique complémentaire.

Résumé et description

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

La résistance a la méthicilline est acquise par I'absorption, par transfert génique horizontal de chromosome mec4 de Staphylococcus
Cassette (SCCmec) qui contient mecA, un géne codant pour la protéine 2a de liaison a la pénicilline (PBP2a). Cela confére une
résistance a tous les antibiotiques B-lactamines, mais le MRSA est également résistant a d’autres classes d’antibiotiques telles que
les quinolones, les aminosides et les macrolides, ce qui réduit considérablement le choix des antibiotiques pour un traitement efficace®.

Les patients hospitalisés ont tendance a étre prédisposés aux infections en raison de procédures invasives et/ou d'un systéeme
immunitaire affaibli, ce qui, associé aux contacts fréquents entre les personnes et I'environnement hospitalier général, a conduit a la
propagation épidémique du MRSA dans tous les établissements de santé. Le MRSA est désormais endémique dans les hopitaux et,
par conséquent, il est devenu un objectif majeur pour les efforts de contrdle des infections*.

Le dépistage du MRSA est essentiel pour un controle efficace des infections ; pour identifier et isoler les patients colonisés et pour
commencer un traitement antibiotique® . Le dépistage pré-admission du MRSA s’est avéré étre une méthode efficace pour réduire la
charge hospitaliére des patients colonisés par le MRSA. Au cours des derniéres années, diverses méthodes ont été développées pour
le dépistage rapide d’'un grand nombre d’isolats cliniques. Les méthodes immunologiques® et PCR’ se sont concentrées sur la
détection de PBP2a. Les performances des milieux de croissance pour le dépistage du MRSA se sont considérablement améliorées.
Ceux-ci utilisent des substrats enzymatiques chromogénes qui peuvent étre hydrolysés par S. aureus pour confirmer l'identification et
contenir des antibiotiques pour inhiber les souches non résistantes a la méthicilline®.

Principe de la méthode

La différenciation du MRSA est obtenue grace a l'inclusion de deux chromogeénes ciblés par des enzymes spécifiques : la phosphatase
et la B-glucosidase. L’'action de ces enzymes sur les chromogeénes 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 entraine la formation d’une colonie bleue. Les organismes
concurrents ayant une activité 3-glucosidase produisent des colonies roses. Les organismes concurrents qui ne possedent aucune
de ces enzymes donnent naissance a des colonies non colorées. L’ajout de kaolin a la formulation produit un fond opaque clair sur
les plaques, ce qui facilite 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 bactéries sensibles a la méthicilline S. aureus (MSSA).

Formule classique
grammes par litre

Mélange de peptones 20
Glucide 4
Mélange chromogéne 0,2
Gélose 13
Kaolin 8
Sels 5
Cocktail antibiotique 20 ml

Apparence physique

Couleur Chamois pale
Transparence Opaque
Poids de 19,0+£2,0¢g
remplissage

Matériel fourni
La boite contient 10 boites de gélose de 90 mm, emballées dans un film. Chaque plaque ne doit étre utilisée qu’'une seule fois.
Chaque boite contient suffisamment de plagues pour 10 tests individuels.

Matériel requis mais non fourni
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(1) Anses d'inoculation

(2) Ecouvillons

(3) Récipients de collecte

(4) Incubateurs

(5) Organismes pour le contréle qualité

De plus amples informations sont disponibles sur : www.thermoscientific.com/microbiology

Stockage

e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 et 12°C jusqu’a ce qu'il soit utilisé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.
Laisser la boite revenir a température ambiante avant utilisation.
Ne pas incuber avant utilisation.

Avertissements et précautions

o Réservé a un usage diagnostigue in vitro.
A usage professionnel uniquement.
Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles de I'emballage ou des plaques.
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.
Ne pas utiliser le dispositif si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration apparaissent.
Il reléve de la responsabilité 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.
Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou non
ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Reportez-vous a la fiche de données de sécurité (FDS) pour une manipulation et une élimination en toute sécurité du produit
(www.remel.com/oxoid/msds).

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée dans
lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

Matiéres d’origine animale

La gélose MRSA 2 Brilliance contient de I'extrait de levure fabriqué a partir de matiéres premiéres microbiennes et de la peptone
fabriquée a partir de matiéres premiéres porcines, bovines et microbiennes. Des informations sur le pays d’origine sont disponibles
pour les matiéres premiéres bovines, porcines et microbiennes.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives recommandées, telles que les normes relatives aux
investigations microbiologiques du Royaume-Uni, (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procédure

(1) Laisser la boite revenir & température ambiante avant utilisation.

(2) Inoculer et ensemencer I'échantillon sur le milieu a l'aide d’une anse standard.

(3) Incuber les boites en aérobiose pendant 18 a 24 heures a 36 + 1 °C.

(4) Inspecter visuellement les plaques 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 méthicilline.
- Les colonies bleues indiquent une résistance a la méthicilline
Staphylococcus aureus (MRSA).
- Les colonies roses indiquent des organismes non ciblés résistants a la méthicilline.

De plus amples informations sont disponibles sur : www.thermoscientific.com/microbiology

Contréle qualité
La justesse de la mesure est démontrée par un controle qualité (CQ) de routine évalué par le fabricant, en utilisant des souches de
référence.

La détection correcte des souches de MRSA est confirmée par l'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de CQ
effectués dans le cadre de la fabrication de chaque lot du dispositif. Les isolats sont identifiés dans le plan d'inspection et les
spécifications du produit et le dispositif doit étre conforme aux critéres d’acceptation.

Critéres d’acceptation : Un résultat satisfaisant est représenté par la récupération de souches positives égales ou supérieures

a 50 % du milieu de contrdle.
L’isolat qui doit étre récupéré sur le milieu est répertorié dans le tableau ci-dessous.

Tableau 1. Souche de référence de MRSA utilisée comme contréle positif lors de I'inspection de CQ.
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Organisme Numéro ATCC®| Taille et morphologie des
colonies
Staphylococcus aureus | ATCC® Colonies bleues en pointe
33591™ d’aiguille - 1,5 mm

L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de contrdle qualité en prenant en compte l'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 & 24 h a 37 °+2 °C aérobie

Tableau 2. Taille et morphologie des colonies pour Brilliance
Gélose MRSA 2 avec utilisation de panel de test

Contréles positifs

Le nombre de colonies est 250 % au nombre du milieu de contrdle.

Staphylococcus aureus Colonies bleues de 1 a 2 mm.
ATCC® 33591™

Contrdles négatifs

Pseudomonas aeruginosa Inhibition compléte (€10 UFC)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Inhibition complete (210 UFC)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Absence de croissance

ATCC® 29906™

Bacillus licheniformis Croissance de petites colonies roses

ATCC® 14580™

Performances analytiques

Une étude a été menée pour évaluer la performance de la gélose MRSA 2 Brilliance avec 100 isolats MRSA et 126 isolats non MRSA
9. Des suspensions de micro-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 les espéeces autres que le MRSA (y compris les autres Staphylocoque
spp., Entérobactéries , Bacille spp., et Candida spp.), qui ont été inoculés sur tous les milieux. Les plaques ont été lues par du
personnel non impliqué dans le développement du projet. La couleur de la colonie, la taille et la quantité de croissance ont été
enregistrées. Les résultats faux positifs et faux négatifs ont été confirmés a I'aide d’un algorithme de confirmation. La sensibilité pour
la gélose MRSA 2 Brilliance a été calculée sur la base de la présence de colonies bleues correctement colorées (MRSA présumé) et
toute autre colonie colorée ou incolore a été signalée. La spécificité a été calculée sur la base du nombre de plaques vraiment
négatives, c’est-a-dire le nombre de plaques avec des colonies non-MRSA correctement colorées plus des plagues sans croissance.

Tableau 3. Performances de la gélose MRSA 2 Brilliance .

Durée Gélose MRSA 2
Performances d’incubation (h) Brilliance (%)

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 MRSA 2 Brilliance a été évaluée dans le cadre de deux essais externes européens menés dans différents hdpitaux, qui ont
comparé et démontré les performances du dispositif dans un cadre clinique. Les caractéristiques de performance, sensibilité,
spécificité, valeur prédictive positive (VPP) et valeur prédictive négative (VPN) ont été évaluées pour ces milieux.

Une étude d’analyse comparative clinique a été menée dans un hopital du Royaume-Uni en 2010 (essai 1)°. Les performances de la
gélose MRSA 2 Brilliance ont été évaluées avec une génération précédente (MRSA Brilliance) et deux médias concurrents équivalents.

Les échantillons de patients a utiliser dans 'essai ont été présélectionnés, aprés un examen culturel de routine. La gélose MRSA 2
Brilliance, MRSA Brilliance (génération précédente) et deux géloses MRSA concurrentes ont été ensemencées. Un total de
2199 échantillons provenant d’'un large éventail de centres de patients ont été testés. Ceux-ci comprenaient : écouvillonnage
abdominal, écouvillon axillaire, écouvillonnage du thorax, écouvillonnage du site de drainage, écouvillonnage du prépuce,
écouvillonnage de I'aine, écouvillonnage de la racine des cheveux, écouvillonnage des ulcéres de jambe, écouvillonnage des plaies
du cou, du nez, écouvillonnage du site de sortie de la DP, écouvillonnage périanal, écouvillon du périnée, expectorations, sus-pubien
écouvillonnage par cathéter, écouvillon de gorge, écouvillon de trachéotomie, écouvillon ombilical et urine.

Tous les écouvillons ont été émulsifiés dans un diluant stérile avant I'inoculation. Les échantillons d’expectorations et d’urine ont été
directement striés sur les quatre milieux. Les résultats présumés positifs ont été confirmés a I'aide de tests de confirmation.
Aucun résultat faussement positif n’a été observé sur la gélose MRSA 2 Brilliance, démontrant une spécificité de 100 %. La gélose
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MRSA 2 Brilliance a démontré une sensibilité élevée (86,3 %), la VPP (100 %) et la VPN (99,7 %).

Une étude clinique comparative a été menée dans un hdpital en Allemagne en 2010 (essai 2)°. Les performances de la gélose MRSA
2 Brilliance ont été évaluées de méme que celles d’une génération précédente (MRSA Brilliance) et un milieu équivalent de la
concurrence.

Les échantillons de patients a utiliser dans I'essai ont été présélectionnés aprés un examen de culture de routine. La gélose MRSA 2
Brilliance a été ensemencée. Un total de 1 005 écouvillonnages nasaux, périnéaux, de plaies et de sécrétions trachéales ont
été testés.

Tous les écouvillons ont été émulsionnés dans un diluant stérile avant I'inoculation. Les sécrétions trachéales ont été directement
striées sur les trois plaques. Les résultats présumés positifs ont été confirmés a I'aide de tests de confirmation.

La sensibilité de la gélose MRSA 2 Birilliance était de 93,7 % ; la spécificité était de 99,8 %, la VPP de 98,1 % et la VPN de 99,2 %.

Tableau 4. Performances de la gélose MRSA 2 Brilliance .

Gélose MRSA 2 Brilliance (%)
Caractéristiques des
performances Essai 1 Essai
2

Sensibilité 86,3 93,7
Spécificité 100 99,8
VPP 100 98,1

VPN 99,7 99,2

Les revues de la littérature fournissent des preuves supplémentaires que la gélose MRSA 2 Brilliance est un milieu approprié pour
l'isolement de MRSA a partir de prélévements nasaux, de plaies et d’aine, dans le cadre d’'un flux de travail de diagnostic pour aider
les cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles pour les patients soupconnés d’avoir des infections bactériennes.

Tableau 5. Résumé des résultats trouvés dans les études évaluées dans une revue de la littérature. Résultats de la 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

La gélose MRSA 2 Brilliance s’est avérée étre un milieu hautement sélectif pour I'isolement de MRSA a partir d’échantillons cliniques,
détectant le MRSA présumé dans les 24 heures.

Le résumé de la sécurité et des performances (SSP) de ce dispositif sera disponible dans la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux ou il est lié a 'UDI-DI de base du dispositif (5032384BrillMRSA20G4Q).

Se référer a Eudamed sur _https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Limitations
Les organismes avec des profils enzymatiques atypiques peuvent donner des réactions anormales sur gélose MRSA 2 Brilliance.

Ce produit contient des glucides fermentables. La fermentation de ces sucres 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.
S. aureus sensible a la méthicilline peut croitre s'il est résistant aux antimicrobiens présents dans le milieu et peut donc sembler, a tort,
résistant a la méticilline. Certains staphylocoques intrinsequement résistants a la méticilline, a coagulase négative (comme 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.

Un test de sensibilité aux antimicrobiens ne doit pas étre effectué directement sur les colonies prises de la gélose MRSA 2 Brilliance.
Le milieu ne doit pas étre incubé dans une atmospheére enrichie en dioxyde de carbone qui peut réduire la récupération et
potentiellement entrainer une réaction faussement négative. Ce milieu doit étre protégé de la lumiére en permanence, sauf pendant
I'inoculation et aprés I'incubation.

Les identifications sont présumées et doivent étre confirmées.
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Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Identifiant unique du dispositif

Etats-Unis : Attention : la loi fédérale restreint la
vente de cet appareil par ou sur ordre d’un
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Marque de conformité européenne

Marque de conformité du Royaume-Uni

Made in Germany|

Fabriqué en Allemagne

ATCC Licensed ’”3
Derivative

cultures ATCC®.

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.

L’embléme ATCC Licensed Derivative®, la marque verbale ATCC Licensed Derivative® et les marques du 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

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés ATCC est une marque déposée de ATCC. Les autres marques déposées
sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont pas
destinées a encourager I'utilisation de ces produits de maniére susceptible de constituer une violation des droits de propriété
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Agar Brilliance™ MRSA 2
PO5310A, PB5253E*

* Ove upute za uporabu trebaju se €itati zajedno s uputama za uporabu proizvoda Sheep Blood PLUS dostupnima na www.thermofisher.com

Namjena

Agar Brilliance™ MRSA 2 kvalitativni je, selektivni medij za probir klinickih uzoraka na prisutnost meticilin-rezistentne bakterije
Staphylococcus aureus (MRSA). Medij se moze koristiti s razlicitim uzorcima, a glavne su vrste uzoraka brisovi nosa, brisovi rana i
brisovi prepona. Agar Brilliance MRSA 2 upotrebljava se u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomo¢ lije¢nicima u odredivanju potencijalnih
mogucnosti lije€enja bolesnika u kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije. Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu,
nije automatiziran niti sluzi kao nadopuna dijagnostickim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Staphylococcus aureus je gram-pozitivha bakterija kokoidnog oblika pozitivna na koagulazu. lako je dio uobi€ajene flore ljudi i Zivotinja
te se nalazi na njihovoj kozi i u gastrointestinalnom traktu, oportunisticki je patogen i moze uzrokovati teske bolesti kao $to su
endokarditis, upala pluca i infekcije kostijul. Meticilin-rezistentni S. aureus (MRSA) prvi je put izoliran iz klini¢kih uzoraka $ezdesetih
godina 20. stolje¢a te se brzo prosirio zbog povecane primjene antibiotika?.

Otpornost na meticilin stjeCe se preuzimanjem stafilokokne kromosomske kasete mec4 (SCCmec) koja sadrzi mecA, gen koji kodira
protein koji veze penicilin 2a (PBP2a), tijekom postupka zvanog horizontalni prijenos gena. To daje otpornost na sve B-laktamske
antibiotike, ali MRSA je otporna i na druge razrede antibiotika kao $to su kinoloni, aminoglikozidi i makrolidi, Sto znatno smanjuje izbor
antibiotika za u&inkovito lijeéenje®.

Pacijenti u bolnicama obi¢no su podlozni infekcijama zbog invazivnih postupaka i/ili oslabljenog imunoloskog sustava, a to je u
kombinaciji s u€estalim kontaktom medu pojedincima i opéenitom prirodom bolnickog okruzenja dovelo do epidemijskog Sirenja MRSA-
e u zdravstvenim ustanovama. MRSA je kontinuirano prisutna u bolnicama i stoga joj se pridaje velika pozornost u nastojanjima da se
infekcije stave pod kontrolu®.

Probir na MRSA-u neophodan je za uspjesnu kontrolu infekcija, identifikaciju i izolaciju koloniziranih pacijenata i poc€etak terapije
antibioticima®. Probir na MRSA-u prije prijema u bolnicu pokazao se ucinkovitom metodom za smanjenje broja pacijenata koloniziranih
MRSA-om. Posljednjih su godina razvijene razliite metode za brzi probir velikog broja klini¢kih izolata. Za otkrivanje proteina PBP2a
koriste se imunoloske metode® i metode PCR-a’. Uginkovitost uzgojnih medija za probir MRSA-e drasti¢no se pobolj$ala. Ti mediji
sadrze kromogene enzimske supstrate koje S. aureus moze hidrolizirati za potvrdu identifikacije i antibiotike za inhibiranje sojeva koji
nisu otporni na meticilin®,

Nacelo metode

Diferencijacija MRSA-e postize se uklju¢ivanjem dvaju kromogena koji se ciljaju specifi¢nim enzimima: fosfatazom i -glukozidazom.
Djelovanje tih enzima na kromogene uzrokuje oslobadanje obojene komponente unutar stanice bakterije, $to za posljedicu ima
obojene kolonije. Boja koja se razvije ovisi 0 tome koje enzime organizmi proizvode. Prisutnost enzima fosfataze u MRSA-i rezultira
plavom kolonijom. Konkurentski organizmi koji sadrze 8 glukozidazu proizvode ruzi¢aste kolonije. Kolonije konkurentskih organizama
koji nemaju nijedan enzim nece biti obojene. Dodavanjem kaolina formulaciji plo€ice dobivaju blago neprozirnu pozadinu, $to pomaze
u otkrivanju pozitivnih kultura. Medij sadrzi mjeSavinu antibiotika koja potiskuje rast veéine konkurentskih organizama, uklju€ujuci
sojeve bakterije S. aureus osjetljive na meticilin (MSSA).

Uobicajena formula

grama po litri
MjeSavina peptona 20
Ugljikohidrati 4
Kromogena mjeSavina 0,2
Agar 13
Kaolin 8
Soli 5
Koktel antibiotika 20 ml

Fizicki izgled

Boja Svijetlo bez
Bistrina Mutna

TeZina punjenja 19g+20¢g

Prilozeni materijali
Pakiranje sadrzi 10 agarnih plocica veli¢ine 90 mm u foliji. Svaka se plocica smije upotrijebiti samo jednom.
Svako pakiranje sadrzi dovoljno plocica za 10 pojedinaénih testova.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
(1) Inokulacijske petlje

(2) Brisovi

(3) Spremnici za prikupljanje

(4) Inkubatori

(5) Organizmi za kontrolu kvalitete

ViSe detalja dostupno je na: www.thermoscientific.com/microbiology
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Pohrana

e Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 2 — 12 °C do uporabe.
Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Cuvati podalje od svjetla.
Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nemoijte inkubirati prije uporabe.

Upozorenja i mjere opreza
. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili plo€icama.
Nemoijte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doSlo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi naruSenja kvalitete.
Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za
njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute
i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje (www.remel.com/oxoid/msds).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu u zemlji
u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

Materijali Zivotinjskog podrijetla
Agar Brilliance MRSA 2 sadrzi ekstrakt kvasca koji se proizvodi od mikrobnih sirovina i pepton koji se proizvodi od svinjskih, govedih
i mikrobnih sirovina. Pojedinosti o zemlji podrijetla dostupne su za govede, svinjske i mikrobne sirovine.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i njime rukovati u skladu s preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska istrazivanja u
Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020.).

Postupak

(1) Pustite da proizvod dosegne sobnu temperaturu.

(2) Inokulirajte i razmazite uzorak na medij pomoc¢u standardne petlje.

(3) Inkubirajte ploCice aerobno 18 — 24 sata na 36 + 1 °C.

(4) Vizualno pregledajte plocice kako biste procijenili rast i boju kolonije pod dobrim osvjetljenjem.

Tumacdenje

Prisutnost plavih ili ruzi¢astih kolonija ukazuje na to da je uzorak otporan na meticilin.

- Plave kolonije ukazuju na bakteriju Staphylococcus aureus otpornu na meticilin (MRSA).
- Ruzi¢aste kolonije ukazuju na neciljne organizme otporne na meticilin.

Vi8e detalja dostupno je na: www.thermoscientific.com/microbiology

Kontrola kvalitete
Istinitost mjerenja dokazuje se rutinskom kontrolom kvalitete koju procjenjuje proizvoda¢ koriste¢i referentne sojeve.

Ispravno otkrivanje sojeva MRSA-e potvrduje se uklju€ivanjem dobro karakteriziranih izolata u postupke kontrole kvalitete koji se
provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda. Izolati su navedeni u planu pregleda i specifikacijama proizvoda, a proizvod
mora biti u skladu s kriterijima prihvatljivosti.

Kriteriji prihvatljivosti: zadovoljavajuéi rezultat predstavlja prikupljanje pozitivnih sojeva jednako ili ve¢e od 50 % kontrolnog medija.
I1zolat koji treba prikupiti na mediju naveden je u tablici u nastavku.

Tablica 1. Referentni soj MRSA-e koji se koristi kao pozitivna kontrola u pregledu radi kontrole kvalitete.

. ATCC® broj Veli¢ina kolonije i morfologija
Organizam
Staphylococcus aureus | ATCC® Plave kolonije iznimno male
33591™ veli¢ine do 1,5 mm

Korisnik je odgovoran za provedbu ispitivanja kontrole kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim lokalnim
propisima (ucestalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).
Ucinkovitost ovog medija moZze se provijeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.
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Uvjeti inkubacije: 18 — 24 sata na 37 = 2 °C u aerobnim uvjetima
Tablica 2. Veli¢ina kolonije i morfologija za agar Brilliance
MRSA 2 pomoc¢u testnog panela za kontrolu kvalitete
Pozitivne kontrole

Broj kolonija iznosi = 50 % broja u kontrolnom mediju.

Staphylococcus aureus Plave kolonije veli¢éine 1 —2 mm
ATCC® 33591™

Negativne kontrole

Pseudomonas aeruginosa Potpuna inhibicija (£10 cfu)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Potpuna inhibicija (10 cfu)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Nema rasta

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Rast malih ruzi¢astih kolonija

ATCC® 14580™

Analiticka u€inkovitost

Provedeno je ispitivanje kako bi se procijenila u¢inkovitost agara Brilliance MRSA 2 sa 100 izolata MRSA-e i 126 drugih vrsta izolata®.
Suspenzije organizama Cija je opti¢ka gustoc¢a jednaka 0,5 po McFarlandovom standardu pripremljene su i razrijedene kako bi se
proizvele suspenzije za sve MRSA-e i druge vrste (ukljucujuéi druge bakterije Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Bacillus spp.
i Candida spp.), koje su inokulirane na sve medije. Plocice je ocitalo osoblje koje nije sudjelovalo u razvoju projekta. Zabiljezeni su
boja, veli¢ina i koli¢ina rasta kolonije. Lazno pozitivni i lazno negativni rezultati potvrdeni su potvrdnim algoritmom. Osjetljivost agara
Brilliance MRSA 2 izraCunata je na temelju prisutnosti ispravno obojenih plavih kolonija (pretpostavljena MRSA) te su prijavijene
kolonije bilo koje druge boje ili bezbojne kolonije. Specifinost je izracunata na temelju broja pravih negativnih plo¢ica, odnosno broja
plocica s ispravno obojenim kolonijama koje nisu MRSA i plocica na kojima nema rasta.

Tablica 3. U¢inkovitost agara Brilliance MRSA 2.

Uginkovitost Vrijeme |nk_ubacue Agar Brilliance MRSA
(u satima) 2 (%)
16 93,64
18 94,55
Osjetljivost
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Specificnost
24 90,52
48 87,93

Kliniéka u€inkovitost

Agar Brilliance MRSA 2 procjenjivan je u dva vanjska ispitivanja provedena u razli€itim bolnicama u Europi, u kojima je u€inkovitost
proizvoda usporedena i dokazana u klinickom okruzenju. Za te je medije procijenjena osjetljivost, specificnost, pozitivna prediktivha
vrijednost (PPV) i negativna prediktivna vrijednost (NPV).

Referentno klinicko ispitivanje provedeno je 2010. u bolnici u Velikoj Britaniji (ispitivanje 1)°. U&inkovitost agara Brilliance MRSA 2
ocijenjena je usporedno s prethodnom generacijom proizvoda (Brilliance MRSA) i dva ekvivalentna konkurentska medija.

Uzorci pacijenata za uporabu u ispitivanju unaprijed su odabrani nakon rutinskog pregleda kultura. Inokulirani su agar Brilliance MRSA
2, Brilliance MRSA (prethodna generacija proizvoda) i dva konkurentska agara za MRSA-u. Testirano je ukupno 2199 uzoraka s
razli¢itih mjesta na tijelu pacijenata. Uzorci su ukljucivali: bris abdomena, bris aksile, bris iz podrucja prsnog kosa, bris na mjestu drena,
bris prepucija, bris prepona, bris vlasista, bris ¢ira na nogama, bris rane na vratu, bris nosa, bris na mjestu izlaska katetera za
peritonealnu dijalizu, perianalni bris, perinealni bris, uzorak iskasljaja, bris na mjestu izlaska suprapubi¢nog katetera, bris grla, bris
traheostome, bris pupka i uzorak urina.

Svi su brisovi emulgirani u sterilnoj otopini prije inokulacije. Uzorci iska$ljaja i urina izravno su razmazani na Cetiri medija.
Pretpostavljeni pozitivni rezultati potvrdeni su potvrdnim testovima.

Pri uporabi agara Brilliance MRSA 2 nisu uoceni lazno pozitivni rezultati, $to daje specificnost od 100 %. Agar Brilliance MRSA 2 imao
je visoku osjetljivost (86,3 %), pozitivnu prediktivnu vrijednost (100 %) i negativnu prediktivhu vrijednost (99,7 %).

Referentno klinicko ispitivanje provedeno je 2010. u bolnici u Njemackoj (ispitivanje 2)°. Uginkovitost agara Brilliance MRSA 2
ocijenjena je usporedno s prethodnom generacijom proizvoda (Brilliance MRSA) i jednim ekvivalentnim konkurentskim medijem.

Uzorci pacijenata za uporabu u ispitivanju unaprijed su odabrani nakon rutinskog pregleda kultura. Inokuliran je agar Brilliance MRSA
2. Ispitano je ukupno 1005 brisova nosa, perinealnih brisova, brisova rana i uzoraka trahealnog sekreta.
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Svi su brisovi emulgirani u sterilnoj otopini prije inokulacije. Uzorci trahealnog sekreta izravno su razmazani na tri plocice.
Pretpostavljeni pozitivni rezultati potvrdeni su potvrdnim testovima.

Osijetljivost agara Brilliance MRSA 2 iznosila je 93,7 %, specificnost 99,8 %, pozitivna prediktivna vrijednost 98,1 %, a negativna
prediktivna vrijednost 99,2 %.

Tablica 4. U¢inkovitost agara Brilliance MRSA 2.

o Agar Brilliance MRSA 2 (%)
Karakteristike
uéinkovitosti Ispitivanje 1 | Ispitivanje 2
Osijetljivost 86,3 93,7
Specificnost 100 99,8
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Pregledi literature pruzaju dodatne dokaze da je agar Brilliance MRSA 2 prikladan medij za izolaciju MRSA-e iz brisova nosa, brisova
rana i brisova prepona u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomo¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja bolesnika
u kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Tablica 5. Sazetak rezultata ispitivanja ocijenjenih u pregledu literature. Rezultati iz izravne kulture, oéitani nakon 24 sata.

. . Veenemans isur., | Dodémont i
Ispitivanje 2013.1° sur., 2015.11
Osjetljivost (%) 65,7 60,7
Specificnost (%) 99,8 99,7
PPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

Pokazalo se da je agar Brilliance MRSA 2 dosljedno vrlo selektivan medij za izolaciju MRSA-e iz klinickih uzoraka i da omogucuje
otkrivanje pretpostavljene MRSA-e unutar 24 sata.

Sazetak sigurnosti i ucinkovitosti (SSP) za ovaj proizvod bit ¢e dostupan u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode
(Eudamed), u kojoj je povezan s osnovnim UDI-DI-jem proizvoda (5032384BrilMRSA20G4Q).

Baza Eudamed dostupna je na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ogranicenja
Organizmi s atipi¢nim obrascima enzima mogu imati neuobi¢ajene reakcije pri uporabi agara Brilliance MRSA 2.

Ovaj proizvod sadrzi fermentabilni ugljikohidrat. Fermentacija tog $ecera vjerojatno ¢e uzrokovati lokalizirani pad pH vrijednosti, $to
moze rezultirati stvaranjem svjetloplavih aureola oko nekih kolonija. To se ne smije zamijeniti za pozitivhu reakciju. Bakterija S. aureus
osjetljiva na meticilin moze rasti ako je otporna na antimikrobna sredstva prisutna u mediju i stoga se moze ¢initi lazno otpornom na
meticilin. Neki koagulaza-negativni stafilokoki koji su prirodno otporni na meticilin (kao §to su S. sciuri i drugi sojevi koji proizvode
fosfatazu) mogu dati lazno pozitivnu reakciju. Rijetki sojevi MRSA-e pokazali su osjetljivost na komponente medija, stoga se ti sojevi
mogu Ciniti lazno osjetljivima.

Ispitivanje osjetljivosti na antimikrobna sredstva ne smije se provaditi izravno na kolonijama uzetima iz agara Brilliance MRSA 2.
Medij se ne smije inkubirati u atmosferi obogaéenoj uglji¢nim dioksidom jer to moze smanijiti prikupljanje i potencijalno rezultirati lazno
negativnom reakcijom. Medij treba biti zasticen od svjetlosti cijelo vrijeme osim tijekom inokulacije i nakon inkubacije.

Prepoznavanje je presumptivno i treba se potvrditi.
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Brilliance™ MRSA 2 Agar
PO5310A, PB5253E*

* Ez a haszndlati Gtmutat6 a juhvér PLUS termékhez tartoz6 hasznalati Gtmutatéval egyutt a www.thermofisher.com oldalon érhet6 el

Rendeltetésszeri hasznalat

A Brilliance™ MRSA 2 Agar minéségi, szelektiv taptalaj a klinikai mintdk meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA)
meglétére torténd szlirésére. A kdzeg kulonféle mintakkal hasznalhato; a f& mintatipusok az orr-, seb-, és dgyéktamponok. A Brilliance
ESBL Agart (PO2A) diagnosztikai munkafolyamatban hasznaljak, hogy segitse a klinikusokat a bakterialis fert6zés gyanus betegek
esetleges kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban. Az eszkdz kizardlag professziondlis hasznalatra szolgal, nem automatizalt, és
nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

Osszefoglal6é és magyarazat

A Staphylococcus aureus Gram-pozitiv, kokkoid alaki, koagulaz pozitiv baktérium. Habar mind az emberek, mind pedig az allatok
rendes bélflérajanak a részét képezi, amely megtalalhato a béron és a gyomor-bél traktusban, olyan opportunista kérokozénak szamit,
amely képes sllyos betegségeket is okozni, mint példaul szivbelhartya-gyulladast, tidégyulladast és csontfertézést! . A meticillin-
rezisztens S. aureust (MRSA) el6szor az 1960-as években izolalték klinikai mintakbdl, és az antibiotikumok fokozott hasznalataval
gyorsan elterjedt 2.

A meticillinrezisztencia a mecA-t tartalmazé Staphylococcus Cassette Chromosome mec4 (SCCmec) horizontalis géntranszfer Gtjan
torténd felvétele révén alakul ki; amely a penicillinkétd fehérjét a 2a (PBP2a) kodold gént tartalmazza. Ez rezisztenciat biztosit az
Osszes B-laktam antibiotikummal szemben, de az MRSA mas antibiotikum-osztalyokkal, példaul a kinolonokkal, az aminoglikozidokkal
és a makrolidokkal szemben is rezisztens, ami a hatékony kezelés érdekében jelentésen csokkenti az antibiotikumok kivalasztasat®.

Az invaziv eljardsok és/vagy a legyengllt immunrendszer miatt a kérhazi betegek hajlamosak a fertézésekre, és mindez az
egészségugyi intézményekben az adott egyének és az altalanos kérhazi kdrnyezet kozotti gyakori érintkezéssel egyitt az MRSA
jarvanyszer( terjedéséhez vezetett. Az MRSA ma mar nagyon gyakori a kérhazakban, és emiatt a fert6zés elleni eréfeszitések 6
kozéppontjaba all 4.

Az MRSA sziirése elengedhetetlen a sikeres ferté6zéskontrollhoz; a kolonizalt betegek azonositasara és izolalasara és az antibiotikum
terapia megkezdésére®. A korhazba valo felvétel el6tti MRSA sziirés hatékony modszernek bizonyult az MRSA- betegek korhazi
szamanak csokkentésében. Az elmult években kiilonféle mdédszereket fejlesztettek ki a nagyszamu klinikai izolatum gyors sziirésére.
Az immunoldgiai ® és PCR " mddszerek a PBP2a kimutatasara dsszpontositottak. Az MRSA-sz{iréshez hasznalt taptalaj teljesitménye
dramaian javult. Ezek kromogén enzimatikus szubsztratokat hasznalnak, amelyeket az S. aureus hidrolizalhat az azonositas
megerdsitésére, valamint antibiotikumokat tartalmaznak a nem meticillin-rezisztens térzsek gatlasahoz is®.

A modszer elve

Az MRSA differencialédasa két kromogén bevonasaval érhetd el, amelyeket specifikus enzimek céloznak meg: foszfatazt és a B-
gluikozidaz. Ezeknek az enzimeknek a kromogénekre gyakorolt hatasa a baktériumsejt belsejében a szines komponens
felszabadulaséat okozza, ami szines telepeket eredményez. A kapott szin az organizmus altal termelt enzim tipusatodl fligg. A foszfataz
enzimek MRSA-ban valo jelenléte kék telepet eredményez. A B-gliikozidaz aktivitassal rendelkezd versengé organizmusok rézsaszin
koléniakat hoznak létre. Azok a versengd szervezetek, amelyek egyik enzimet sem tartalmazzak, szintelen telepeket hoznak létre. A
kaolin hozzdadasa a készitményhez vilagos, nem étlatsz6 hatteret hoz létre a lemezeken, ezzel segitve a pozitiv tenyészetek
kimutatasat. A taptalaj olyan antibiotikumok keverékét tartalmazza, amelyek elnyomjak a legtébb versengé organizmus névekedését,
beleértve a meticillin-érzékeny S. aureus (MSSA) torzseit is.

Tipikus képlet

gramm/liter
Pepton keverék 20

Szénhidréat 4

Kromogén keverék 0,2

Agar 13

kaolin 8

Sék 5

Antibiotikum koktél 20 ml
Fizikai megjelenés

Szin Halvany barnasséarga

Tisztasag Atlatszatlan

Tolt6tdmeg 19+2,09

A csomagban taldlhaté anyagok
A csomag 10 x 90 mm-es agarlemezt tartalmaz, félidba csomagolva. Minden lemezt csak egyszer szabad hasznalni.
Minden csomag 10 egyedi teszthez elegendd lemezt tartalmaz.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
(1) Oltoékacsok

(2) Mintavevé palcak

(3) Gytjtstartalyok

(4) Inkubatorok

(5) Minéség-ellendrzé mikroorganizmusok

Tovabbi részleteket lasd: www.thermoscientific.com/microbiology
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e  Aterméket felhasznalasig eredeti csomagolasaban, 2—12 °C-on tarolja.
e Atermék kizarélag a cimkén feltiintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
. Feénytdl védve tarolando.

. Hasznalat elétt engedije, hogy a termék felvegye a szobah6mérsékletet.
. Ne inkubalja a hasznalat el6tt.

F|gyelmeztetesek és ovintézkedések

Kizarodlag in vitro diagnosztikai hasznélatra.

Kizarélag professziondlis hasznalatra.

Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason vagy a lemezeken lathaté sériilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati id6n tal.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez6désre utald jeleket észlel.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha a szine megvaltozott, vagy ha a karosodas egyéb jelei mutatkoznak rajta.

Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezd hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje, valamint
azokat a szdvetségi, az allami és a helyi eléirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és pontosan
tartsa be az utasitdsokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett
hulladékanyag artalmatlanitasat a fert6z6, vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (Safety Data Sheet, SDS)
(www.remel.com/oxoid/msds).).

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg
tartozkodéasa szerinti illetékes szabalyoz6 hatdsagnak.

Allati eredetii anyagok

A Brilliance MRSA 2 agar mikrobialis alapanyagokbdl elSallitott élesztSkivonatot, valamint sertés-, szarvasmarha- és mikrobialis
alapanyagokbdl eléallitott peptont tartalmaz. A szarmazasi orszagra vonatkozé adatok a marha, a sertés és a mikrobialis eredeti
nyersanyagok esetében elérheték.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintékat az ajanlott irAnymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag (UK SMI) B 29 mikrobiol6giai vizsgalatokra vonatkoz6 szabvanyai
(Public Health England, 2020) szerint kell gyUjteni és kezelni.

Eljaras

(1) Hagyja, hogy a termék szoba-hémérsékletiivé valjon.

(2) Inokuldlja és szélessze a mintéat a taptalajon standard hurok hasznalataval.

(3) Inkubalja a lemezeket aerob kérilmények kdzott 18—24 6rat 36 +1 °C-on.

(4) Jo6 megvilagitas mellett szemrevételezéssel vizsgalja meg a lemezeket a telepek ndvekedésének és szinének felméréséhez.

Ertelmezés
A kék vagy rozsaszin telepek jelenléte azt jelzi, hogy a minta meticillin-rezisztens.
- A kék telepek meticillin-rezisztenciara utalnak
Staphylococcus aureus (MRSA).
- A rézsaszin kolénidk meticillin-rezisztens, nem célszervezetekre utalnak.

Tovabbi részleteket lasd: www.thermoscientific.com/microbiology

Mindségellendrzés
A mérés valddisagat rutin minéség-ellendrzéssel kell bemutatni, amelyet a gyarté értékel a referenciatdrzsek segitségével.

AZ MRSA torzsek helyes kimutatasat igazolja, hogy jél korulirt izolatumok keriilnek bevonasra a mindségellenérzési folyamatokba,
amelyeket az eszkdéz minden egyes tételének gyartasa soran el is végeznek. Az izolatumokat az ellenérzési tervben és
a termékleirasban azonositjak, és az eszkdznek meg is kell felelnie az elfogadasi kritériumoknak.

Elfogadhat6ség feltétele: A kielégité eredményt a pozitiv torzsek visszanyerése jelenti, amely a kontrolltaptalaj 50%-anak megfelel6
vagy annal nagyobb.
Az alabbi tablazat tartalmazza azt az izolatumot, amelyet vissza kell nyerni a taptalajon.

1. tdblazat A minéségellenérzés soran pozitiv kontrollként hasznalt referencia MRSA torzs.
ATCC® szam A telep mérete és
morfoldgiaja
Staphylococcus aureus | ATCC® Pontszerl — 1,5 mm-es,
33591™ kék/turkizkék telepek

Mikroorganizmus

A felhasznalo felel6ssége, hogy a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi eldirasokkal 6sszhangban (gyakorisag, torzsek
szama, inkubaciés hémérséklet stb.) minéség-ellendrzé vizsgalatokat hajtson végre.
Ezen taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatorzsek vizsgalataval ellenérizheté.
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Inkubécios kornyezet: 18—-24 6ra 37°+2 °C-on, aerob

2. téblazat A Brilliance telep mérete és morfolégiaja
MRSA 2 Agar QC tesztpanel hasznélataval

Pozitiv kontrollok

A telepszam a kontrolltaptalajban mért szam legalabb =50%.

Staphylococcus aureus 1-2 mm-es, kék telepek
ATCC® 33591™

Negativ kontrollok

Pseudomonas aeruginosa Teljes gatlas (€10 CFU)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Teljes gatlas (<10 CFU)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Nincs novekedés

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Kis rozsatelepek ndvekedése

ATCC® 14580™

Elemzési teljesitmény

Vizsgalatot végeztek a Brilliance MRSA 2 Agar teljesitményének értékelésére 100 MRSA és 126 nem MRSA izolatummal®. A 0.5
McFarland-szabvanynak megfelel6 optikai slrliségli organizmusok szuszpenzidit készitettik el és higitottuk fel, ugy hogy
szuszpenziot allitsunk el az 6sszes MRSA-ra és az MRSA-tdl eltéré fajokra (beleértve az egyéb Staphylococcus spp.-t, az
Enterobacteriaceae -t, aBacillus spp.-t és Candida fajt), amelyek az 6sszes taptalajra beoltasra keriltek. A lemezeket olyan
munkatarsak olvastak fel, akik egyébként a projekt fejlesztésében nem vettek részt. A telep szine, mérete, és névekedési mennyisége
is feljegyzésre kerlilt. A fals pozitiv, és a fals negativ eredmények megerdsité algoritmussal kerlltek megerdsitésre. A Brilliance MRSA
2 Agar érzékenysége a megfeleléen szinezett kék telepek jelenléte alapjan kertilt kiszamitasra (feltételezett MRSA), és minden mas
szines vagy szintelen telep is jelentésre kerilt. A specifitds a valodi negativ lemezek szama alapjan kerilt kiszamitasra, azaz a
megfeleléen szinezett nem MRSA telepek, és a ndvekedés nélkiili lemezeket tartalmazé lemezek szamat.

3. tAblazat A Brilliance MRSA 2 Agar teljesitménye.

liesitmé Inkubacios id6 Brilliance MRSA 2
Teljesitmény (6ra) agar (%)
16 93,64
] 18 94,55
Erzékenység
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Sajatossag
24 90,52
48 87,93

Klinikai teljesitmény

A Brilliance MRSA 2 Agart kiilénb6z6 eurépai laboratériumokban és korhazakban lefolytatott kilsé vizsgalatokban értékelték, melyeket
klinikai kérilmények kdzott hasonlitottak 6ssze és bizonyitottak az eszkoz teljesitményét. A teljesitmény jellemzdinek érzékenysége,
specifitdsa, pozitiv prediktiv értéke (PPV) és negativ prediktiv értéke (NPV) kerlilt értékelésre ezeknél a tapkdzegeknél.

2010 évben klinikai 6sszehasonlitd vizsgalatot végeztek egy brit krhazban (1. préba) ° . A Brilliance MRSA 2 Agar teljesitményét egy
el6z6 generacidval (Brilliance MRSA) és két egyenérték(i versenytars tapkdzegével egylitt értékelték.

A vizsgalathoz hasznalt betegmintak rutin tenyésztési vizsgalatot kdvetéen elére keriiltek kivalasztasra. A Brilliance MRSA 2 agar,
a Brilliance MRSA (el6z6 generacio) és két vetélytarsnak szamité MRSA agér keriilt beoltasra. Széles betegskalardl 6sszesen 2199
minta kerllt megvizsgalasra. Ezek a kdvetkez&k voltak: hasi mintavételez6 tampon, hoénalj tampon, mellkasi tampon, levezetéhelyi
tampon, fityma tampon, lagyéki tampon, hajszal vastagsagi tampon, labszarfekély tampon, nyaki seb tampon, orr tampon, PD kilépési
oldali tampon, perianalis tampon, perinea tampon, kdpet, agyék feletti katéter tampon, torok tampon, tracheostomias tampon, k6ldok
véladék és vizelet.

Az Osszes tampon steril higitéba kertilt emulgealasra még az oltas el6tt. A kopet- és vizeletmintakat kdzvetlenil a négy taptalajra
ker(lt csikozasra. A feltételezett pozitiv eredmények megerésitd vizsgalatokkal kerliltek megerdsitésre.

A Brilliance MRSA 2 Agar esetében nem figyeltek meg fals pozitiv eredményt, ami 100%-o0s specificitast mutat. A Brilliance MRSA 2
Agar magas érzékenységet (86,3%), PPV-t (100%) és NPV-t (99,7%) mutatott.

2010 évben klinikai 6sszehasonlitd vizsgalatot végeztek egy brit krhazban (2. préba) ° . A Brilliance MRSA 2 Agar teljesitményét egy
el6z6 generacidval (Brilliance MRSA) és két egyenértékli versenytars tapkdzegével egylitt értékelték.

A vizsgalathoz hasznalt betegmintak rutin tenyésztési vizsgalatot kovetéen eldre keriltek kivalasztasra. Brilliance MRSA 2 agar kertilt
beoltasra. Osszesen 1005 orr-, perineum-, seb- és légcsévaladék kerilt megvizsgalasra.

Az Gsszes tampon steril higitoba kerllt emulgealasra még az oltas elétt. A légesdvaladék kodzvetlenll harom lemezre kerdlt
racsikozasra. A feltételezett pozitiv eredmények megerdsité vizsgalatokkal keriiltek megerdsitésre.

A Brilliance MRSA 2 Agar érzékenysége 93,7% volt; specificitadsa 99,8%, PPV 98,1% és NPV 99,2%.

4. tablazat A Brilliance MRSA 2 Agar teljesitménye.
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o Brilliance MRSA 2 agar (%)
Teljesitményjelle
mzék 1. préba 2.
préba
Erzékenys 86,3 93,7
ég
Sajatossa 100 99,8
g
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

A szakirodalmi attekintések tovabbi bizonyitékot szolgaltatnak arra vonatkozéan, hogy a Brilliance MRSA 2 Agar megfelel taptalaj az
MRSA orr-, seb- és agyéktamponokbdl térténé izoldlasara egy diagnosztikai munkafolyamat keretében, hogy segitse a klinikusokat a
bakterialis fertézésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehetdségeinek meghatarozasaban.

5. tdblazat A szakirodalmi attekintés soran értékelt vizsgalatokban talalt eredmények dsszefoglalasa. A kézvetlen tenyésztés
eredménye, 24 6ra mulva olvashato.

) . Veenemans et al, Dodémont et
Vizsgalat 2013 al, 20151
Erzékenység (%) 65,7 60,7
Sajatossag (%) 99,8 99,7
PPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

A Brilliance MRSA 2 Agar kévetkezetesen rendkivil szelektiv taptalajnak bizonyult az MRSA klinikai mintakbdl torténd izolalasara, és
24 6ran belll kimutatta a feltételezett MRSA-t.

Az eszkdz biztonsagossagra és a teljesitképességre vonatkozéd dsszefoglaldja (SSP) elérheté az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisaban (Eudamed), ahol az eszkéz alapveté UDI-DI azonositohoz keriiltek hozzarendelésre: 5032384SignalBCDK.

Lasd az Eudamed honlapot: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Korlatozasok
Az atipikus enzimmintazatu szervezetek rendellenes reakciokat valthatnak ki a Brilliance MRSA 2 Agar esetében.

Ez a termék fermentalhatd szénhidratot tartalmaz. Ennek a cukornak az erjesztése valdszinileg helyi pH-csokkenést okoz, ami
halvanykék fényudvar kialakulasat eredményezheti egyes koloniak koril. Ezt nem szabad Osszekeverni a pozitiv reakcidval.
A meticillin-érzékeny S. aureus névekedhet, ha rezisztens a taptalajban jelenlévé antimikrobialis szerekkel szemben, és ezért falsul
rezisztensnek tlinhet a meticillinnel szemben. Egyes belséleg rezisztens meticillin-rezisztens koagulaz-negativ Staphylococcusok
(példaul az S. sciuri és mas foszfataz-termeld torzsek) téves pozitiv reakciét adhatnak. Az MRSA ritka torzsei érzékenységet mutattak
a taptalaj 6sszetevdire; ezek a torzsek ezért tévesen fogékonynak tlinhetnek.

Az antimikrobidlis érzékenységi vizsgalatot nem szabad kdzvetlenil a Brilliance MRSA 2 Agarbdl vett telepeken végezni.
A taptalajt nem szabad szén-dioxiddal dusitott atmoszféraban inkubdlni, ez cstkkentheti a visszanyerést, és fals negativ reakciot
eredményezhet. A taptalajt mindig védeni kell a fénytél, kivéve az inokulalas alatt és az inkubéacié utan.

Az azonositasok elézetesek, és azokat meg kell erésiteni.
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A Thermo Fisher Scientific Inc. engedélyt kapott e védjegyek hasznalatara és az ATCC® kultirdkbdl szarmazé termékek értékesitésére.
© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher

Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Az informéaciéknak nem célja, hogy a termékek olyan célu felhasznalasara
batoritson, mely esetleg masok szellemi tulajdonjogainak megsértését jelentheti.
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Brilliance™ MRSA 2 Agar
PO5310A, PB5253E*

* Le presenti istruzioni per I'uso (IFU) devono essere lette insieme alle IFU di Sheep Blood PLUS disponibili sul sito web www.thermofisher.com

Uso previsto

Brilliance ™ MRSA 2 Agar € un terreno qualitativo e selettivo per lo screening di campioni clinici per la presenza di Staphylococcus
aureus resistente alla meticillina (MRSA). Il terreno puo essere utilizzato con una varieta di campioni; i principali tipi di campioni sono
i tamponi nasali, i tamponi da ferite e i tamponi inguinali. Brilliance MRSA 2 Agar viene utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per
consentire ai medici la determinazione delle potenziali opzioni di trattamento di pazienti con sospette infezioni batteriche. Il dispositivo
€ esclusivamente per uso professionale e non & adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Lo Staphylococcus aureus & un batterio Gram-positivo, di forma coccoidale, coagulasi-positivo. Pur facendo parte della flora normale
dell'uomo e degli animali, dove si trova sulla pelle e nel tratto gastrointestinale, & un patogeno opportunista e puo causare malattie
gravi come endocardite, polmonite e infezioni ossee.! Lo S. aureus resistente alla meticillina (MRSA) ¢ stato isolato per la prima volta
da campioni clinici negli Anni 60 e si & diffuso rapidamente con I'aumento dell’'uso degli antibiotici.?

La resistenza alla meticillina viene acquisita dall’assorbimento, tramite trasferimento genico orizzontale, della cassetta cromosomica
stafilococcica mec4 (SCCmec) che contiene mecA: un gene che codifica per la proteina legante la penicillina 2a (PBP2a). Cio
conferisce resistenza a tutti gli antibiotici B-lattamici, ma 'MRSA ¢ resistente anche ad altre classi di antibiotici come i chinoloni, gli
aminoglicosidi e i macrolidi, e cio riduce significativamente la scelta degli antibiotici per un trattamento efficace.®

| pazienti negli ospedali tendono ad essere predisposti alle infezioni a causa di procedure invasive e/o di un sistema immunitario
indebolito e questo, insieme al frequente contatto tra individui e I'ambiente ospedaliero generale, ha condotto alla diffusione epidemica
del’MRSA in tutte le strutture sanitarie. LMRSA & ora endemico negli ospedali e di conseguenza & diventato un obiettivo importante
nella lotta per il controllo delle infezioni.*

Lo screening per 'MRSA & essenziale per il successo del controllo delle infezioni e per identificare e isolare i pazienti colonizzati
e iniziare la terapia antibiotica.® Lo screening pre-ricovero per IMRSA si & dimostrato un metodo efficace per ridurre il carico
ospedaliero di pazienti affetti da MRSA. Negli ultimi anni sono stati sviluppati vari metodi per lo screening rapido di un gran numero di
isolati clinici. I metodi immunologici ¢ e PCR 7 si sono concentrati sul rilevamento della proteina PBP2a. Le prestazioni dei terreni di
coltura per lo screening del’MRSA sono migliorate notevolmente. Questi utilizzano substrati enzimatici cromogenici che possono
essere idrolizzati da S. aureus per confermare I'identificazione e contengono antibiotici per inibire i ceppi che non sono resistenti alla
meticillina.®

Principio del metodo

La differenziazione dellMRSA si ottiene attraverso l'inclusione di due cromogeni presi di mira da enzimi specifici: fosfatasi e
B-glucosidasi. L'azione di questi enzimi sui cromogeni provoca il rilascio della componente colorata all'interno della cellula batterica,
dando luogo a colonie colorate. Il colore dipende dagli enzimi prodotti dagli organismi. La presenza dell’enzima fosfatasi nel’lMRSA
determina una colonia blu. Gli organismi concorrenti con attivita 3-glucosidasica producono colonie rosa. Gli organismi concorrenti
che non possiedono nessuno dei due enzimi danno origine a colonie non colorate. L’aggiunta di caolino alla formulazione produce
uno sfondo chiaro e opaco sulle piastre, agevolando il rilevamento delle colture positive. Il terreno contiene una miscela di antibiotici
che inibisce la crescita della maggioranza degli organismi concorrenti, compresi i ceppi di S. aureus meticillino-sensibili (MSSA).

Formulatipica
grammi per litro
Miscela di peptoni 20

Carboidrato 4

Miscela cromogenica 0,2

Agar 13

Caolino 8

Sali 5

Cocktail di antibiotici 20 mL
Aspetto fisico

Colore Color camoscio chiaro

Trasparenza Opaco

Peso di riempimento 19g+20g¢g

Materiali forniti
La confezione contiene 10 piastre con agar da 90 mm, avvolte in una pellicola. Tutte le piastre sono monouso.
Ogni confezione contiene piastre sufficienti per 10 test singoli.

Materiali necessari ma non forniti
(1) Anse diinoculazione

(2) Tamponi

(3) Contenitori di raccolta

(4) Incubatori

(5) Organismi di controllo qualita

Maggiori dettagli sono disponibili all'indirizzo: www.thermoscientific.com/microbiology

Conservazione
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e  Conservare il prodotto nella sua confezione originale a 2-12 °C fino al momento dell'uso.
. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.

e  Conservare al riparo dalla luce.

e  Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

. Non incubare prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

e  Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

. Non utilizzare il prodotto se la confezione o le piastre presentano danni visibili.

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

. Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se il colore € cambiato o se sono presenti altri segni di deterioramento.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.
E incluso lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato,
secondo le procedure per i prodotti infettivi 0 potenzialmente infettivi.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro del prodotto fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS])
(www.remel.com/oxoid/msds).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita normativa
competente del Paese in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

Materiali di origine animale
Brilliance MRSA 2 agar contiene estratto di lievito prodotto da materie prime microbiche e peptone prodotto da materie prime suine,
bovine e microbiche. Per le materie prime bovine, suine e microbiche sono disponibili i dettagli relativi al Paese di origine.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida raccomandate, come gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedura

(1) Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente.

(2) Inoculare e strisciare il campione sul terreno con un’ansa standard.

(3) Incubare le piastre in aerobiosi per 18-24 ore a 36 + 1 °C.

(4) Ispezionare visivamente le piastre per valutare la crescita e il colore delle colonie in condizioni di buona illuminazione.

Interpretazione
La presenza di colonie blu o rosa indica che il campione & resistente alla meticillina.
- Le colonie blu indicano resistenza alla meticillina
Staphylococcus aureus (MRSA).
- Le colonie rosa indicano organismi non target resistenti alla meticillina.

Maggiori dettagli sono disponibili all'indirizzo: www.thermoscientific.com/microbiology

Controllo della qualita
L’esattezza della misurazione € dimostrata attraverso il controllo della qualita (QC) di routine valutato dal produttore, utilizzando i ceppi
di riferimento.

I corretto rilevamento dei ceppi MRSA & confermato dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti
nell’'ambito della fabbricazione di ciascun lotto del dispositivo. Gli isolati sono identificati nel piano di ispezione e nelle specifiche del
prodotto e il dispositivo deve essere conforme ai criteri di accettazione.

Criteri di accettazione: un risultato soddisfacente & rappresentato dal recupero di ceppi positivi pari o superiori al 50% della conta
su terreno di controllo.
L’isolato che si dovrebbe recuperare sul terreno € elencato nella tabella seguente.

Tabella 1. Ceppo di MRSA di riferimento utilizzato come controllo positivo nell’ispezione QC.
Numero ATCC®| Dimensione e morfologia
della colonia

Staphylococcus aureus | ATCC® Colonie puntiformi — 1,5 mm, blu
33591™

Organismo

E responsabilitd dell'utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del terreno e in
conformita alle normative locali in vigore (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).
Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.
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Condizioni di incubazione: 18 ore a 37 + 2 °C in aerobiosi

Tabella 2. Dimensione e morfologia delle colonie per Brilliance MRSA 2 Agar utilizzando il pannello di test QC

Controlli positivi
La conta delle colonie & 250% della conta su terreno di controllo.

Staphylococcus aureus Colonie blu di 1-2 mm

ATCC® 33591™

Controlli negativi

Pseudomonas aeruginosa Inibizione completa (<10 ufc)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Inibizione completa (<10 ufc)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Nessuna crescita

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Crescita di colonie piccole rosate

ATCC® 14580™

Prestazioni analitiche

E stato condotto uno studio per valutare le prestazioni di Brilliance MRSA 2 Agar con 100 isolati MRSA e 126 isolati non-MRSA.® Sono
state preparate e diluite sospensioni di organismi con densita ottica equivalente a uno standard McFarland 0,5 per produrre
sospensioni per tutti gli organismi MRSA e le specie non-MRSA (compresi altri Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Bacillus
spp. e Candida spp.), che sono stati inoculati su tutti i mezzi. La lettura delle piastre € stata effettuata da personale non coinvolto nello
sviluppo del progetto. Sono stati registrati il colore, le dimensioni e la quantita di crescita delle colonie. | risultati falsi positivi e falsi
negativi sono stati confermati utilizzando un algoritmo di conferma. La sensibilita per Brilliance MRSA 2 Agar é stata calcolata in base
alla presenza di colonie blu correttamente colorate (MRSA presunto) e di qualsiasi altra colonia colorata o incolore riportata. La
specificita & stata calcolata in base al numero di piastre vere negative, ovvero al numero di piastre con colonie non-MRSA
correttamente colorate piu le piastre senza crescita.

Tabella 3. Prestazioni di Brilliance MRSA 2 Agar.

N Tempo di Brilliance MRSA 2
Prestazioni incubazione (ore) Agar (%)
16 93,64
18 94,55
Sensibilita
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Specificita
24 90,52
48 87,93

Prestazioni cliniche

Brilliance MRSA 2 Agar e stato valutato attraverso due studi esterni europei condotti in diversi ospedali, che hanno confrontato
e dimostrato le prestazioni del dispositivo in un contesto clinico. Per questi terreni sono state valutate le caratteristiche prestazionali
di sensibilita, specificita, valore predittivo positivo (PPV) e valore predittivo negativo (NPV).

Uno studio di benchmarking clinico & stato condotto in un ospedale del Regno Unito nel 2010 (Sperimentazione 1)°. Le prestazioni di
Brilliance MRSA 2 Agar sono state valutate insieme a una generazione precedente (Brilliance MRSA) e a due terreni equivalenti della
concorrenza.

| campioni dei pazienti da utilizzare nello studio sono stati preselezionati, dopo un esame colturale di routine. Sono stati inoculati
Brilliance MRSA 2 Agar, Brilliance MRSA (generazione precedente) e due agar MRSA della concorrenza. Sono stati analizzati un
totale di 2.199 campioni provenienti da un’ampia gamma di pazienti. Questi includevano: tampone addominale, tampone ascellare,
tampone toracico, tampone di sito di drenaggio, tampone del prepuzio, tampone inguinale, tampone dell'attaccatura dei capelli,
tampone di ulcera della gamba, tampone di ferita al collo, tampone nasale, tampone di sito di uscita di catetere peritoneale, tampone
perianale, tampone perineale, espettorato, tampone da catetere sovrapubico, tampone faringeo, tampone tracheostomico, tampone
ombelicale e di urina.

Tutti i tamponi sono stati emulsionati in un diluente sterile prima dell'inoculazione. | campioni di espettorato e urina sono stati strisciati
direttamente sui quattro terreni. | risultati presunti positivi sono stati confermati utilizzando test di conferma.

Non sono stati osservati risultati falsi positivi su Brilliance MRSA 2 Agar, a dimostrazione di una specificita del 100%. Brilliance MRSA
2 Agar ha dimostrato elevate prestazioni di sensibilita (86,3%), PPV (100%) e NPV (99,7%).

Uno studio di benchmarking clinico & stato condotto in un ospedale del Regno Unito nel 2010 (Sperimentazione 2).° Le prestazioni di
Brilliance MRSA 2 Agar sono state valutate insieme a una generazione precedente (Brilliance MRSA) e a un terreno equivalente della
concorrenza.

| campioni dei pazienti da utilizzare nello studio sono stati preselezionati, dopo un esame colturale di routine. E stato inoculato Brilliance
MRSA 2 Agar. Sono stati testati un totale di 1.005 tamponi nasali, tamponi perineali, tamponi da ferite e secrezioni tracheali.
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Tutti i tamponi sono stati emulsionati in un diluente sterile prima dell'inoculazione. Le secrezioni tracheali sono state strisciate
direttamente sulle tre piastre. | risultati presunti positivi sono stati confermati utilizzando test di conferma.
La sensibilita di Briliance MRSA 2 Agar & stata del 93,7%; la specificita & stata del 99,8%, il PPV del 98,1% e 'NPV del 99,2%.

Tabella 4. Prestazioni di Brilliance MRSA 2 Agar.

o Brilliance MRSA 2 Agar (%)
Caratteristiche - - - -
prestazionali Sperlme?tazmne SperlmegtaZlone
Sensibilita 86,3 93,7
Specificita 100 99,8
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Le revisioni della letteratura forniscono ulteriori prove del fatto che Brilliance MRSA 2 Agar & un terreno adatto per I'isolamento di
MRSA da tamponi nasali, tamponi di ferite € tamponi inguinali, all'interno di un flusso di lavoro diagnostico per consentire ai medici di
determinare le opzioni terapeutiche disponibili per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

Tabella 5. Sintesi dei risultati derivanti dagli studi valutati in una revisione della letteratura. Risultati da coltura diretta, letti
dopo 24 ore.

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

Brilliance MRSA 2 Agar si & dimostrato costantemente un terreno altamente selettivo per I'isolamento di MRSA da campioni clinici, in
grado di rilevare presunti MRSA entro 24 ore.

La sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni (Summary of Safety and Performance, [SSP]) di questo dispositivo sara disponibile
nel database europeo sui dispositivi medici (Eudamed), digitando il collegamento all’UDI-DI di base del dispositivo
(5032384BrilIMRSA20G4Q).

Consultare il sito web Eudamed all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Limitazioni
Gli organismi con pattern enzimatici atipici possono dare luogo a reazioni anomale su Brilliance MRSA 2 Agar.

Questo prodotto contiene carboidrati fermentabili. La fermentazione di questo zucchero pud causare una riduzione localizzata del pH
che puo portare alla formazione di aloni celesti attorno ad alcune colonie. Cio non deve essere confuso con una reazione positiva. Lo
S. aureus sensibile alla meticillina puo crescere se € resistente agli antimicrobici presenti nel terreno e quindi pud apparire falsamente
resistente alla meticillina. Alcuni stafilococchi coagulasi-negativi, intrinsecamente resistenti alla meticillina, (come S. sciuri e altri ceppi
che producono fosfatasi) possono dare una reazione falsa positiva. Rari ceppi di MRSA hanno dimostrato sensibilita ai componenti
del terreno, quindi possono apparire come falsamente suscettibili.

Non effettuare i test di suscettibilita antimicrobica direttamente sulle colonie prelevate da Brilliance MRSA 2 Agar.

Il terreno non deve essere incubato in un’atmosfera arricchita con anidride carbonica poiché cid potrebbe ridurre il recupero e
provocare potenzialmente una reazione falsa negativa. Il terreno deve essere sempre protetto dalla luce, tranne che durante
I'inoculazione e dopo l'incubazione.

Le identificazioni sono presuntive e devono essere confermate.
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Spiegazione dei simboli
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Numero di catalogo

IVD

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
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Limite di temperatura

Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM

t |

LO

Numero di lotto

Az

/
\

Tenere al riparo dalla luce solare

Non riutilizzare

Contiene materiali sufficienti per <n> test

Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

Rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea/Unione europea

5§ ® <4

Identificazione unica del dispositivo (Unique
Device Identifier, UDI)

Stati Uniti — Attenzione: le leggi federali limitano
la vendita di questo dispositivo a medici
autorizzati o su prescrizione medica

Marchio di conformita europeo

Marchio di conformita Regno Unito

Prodotto in Germania

ATCC Licensed }®
Derivative . ) e ) — ) _— ) ) - )
Il marchio ATCC Licensed Derivative®, il marchio denominativo ATCC Licensed Derivative® e i marchi del catalogo ATCC sono marchi di fabbrica

di ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. & autorizzata a utilizzare questi marchi e a vendere prodotti derivati dalle colture di ATCC®.

© 2019 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio registrato di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di
proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di questi

prodotti in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di altri.
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Brilliance™ MRSA 2 Agar
PO5310A, PB5253E*

* Niniejsza instrukcje obstugi nalezy czyta¢ w potaczeniu z instrukcjg obstugi dotyczaca podtoza Sheep Blood PLUS dostepng pod adresem
www.thermofisher.com

Przeznaczenie

Brilliance™ MRSA 2 Agar to jakoSciowe, selektywne podtoze do przesiewowego badania probek klinicznych na obecnos¢ opornego
na metycyling szczepéw Staphylococcus aureus (MRSA). Pozywke mozna stosowac z réznymi prébkami; gléwnymi ich rodzajami sg
wymazy z nosa, ran i pachwin. Brilliance MRSA 2 Agar jest stosowany w procesie diagnostycznym, aby poméc klinicystom w
okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentow z podejrzeniem zakazen bakteryjnych. Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do
uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie jest wykorzystywany do diagnostyki w terapii celowane;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Staphylococcus aureus jest Gram-dodatnig koagulazo-dodatnig bakterig o ksztalcie ziarenkowca. Chociaz stanowi cze$¢ prawidtowe;j
flory bakteryjnej ludzi i zwierzat, gdzie wystepuje na skoérze i w przewodzie pokarmowym, jest patogenem oportunistycznym i moze
powodowac powazne choroby, takie jak zapalenie wsierdzia, zapalenie ptuc i infekcje koscil. S. aureus oporny na metycyline (MRSA)
zostat po raz pierwszy wyizolowany z prébek klinicznych w latach 60. XX wieku i szybko sie rozprzestrzenit wraz ze zwigkszonym
stosowaniem antybiotykow?.

Oporno$¢é na metycyline nabywa sie poprzez wychwyt, poprzez horyzontalny transfer genéw, gronkowcowego chromosomu
kasetowego mec typu 4 (SCCmec), ktéry zawiera mecA; gen kodujacy biatko wigzace penicyling 2a (PBP2a). Jest to przyczyng
opornosci na wszystkie antybiotyki B-laktamowe, ale MRSA jest réwniez oporny na inne klasy antybiotykéw, takie jak chinolony,
aminoglikozydy i makrolidy, co znacznie ogranicza wyb6r antybiotykdw w celu skutecznego leczenia®.

Pacjenci przebywajacy w szpitalach sg zwykle podatni na infekcje ze wzgledu na inwazyjne procedury i/lub obnizong odpornos¢, co
w potgczeniu z czestym kontaktem poszczegolnych osob z srodowiskiem szpitala ogdlnego doprowadzito do epidemicznego
rozprzestrzeniania sie MRSA w placéwkach opieki zdrowotnej. MRSA wystepuje obecnie endemicznie w szpitalach, w zwigzku z czym
stat sie glownym przedmiotem wysitkow w zakresie kontroli infekcji*..

Badania przesiewowe w kierunku MRSA sg niezbedne do skutecznej kontroli zakazen; do identyfikaciji i izolacji skolonizowanych
pacjentéw oraz rozpoczecia antybiotykoterapii®. Badania przesiewowe w kierunku MRSA przed przyjeciem do szpitala okazaty sie
skuteczng metodg zmniejszania liczby obecnych w szpitalach pacjentéw skolonizowanych przez MRSA. W ostatnich latach
opracowano rozne metody szybkiego badania przesiewowego duzej liczby izolatéw klinicznych. Metody immunologiczne® i PCR’
skupiajg sie na wykrywaniu PBP2a. Skuteczno$¢ podiozy wzrostowych w badaniach przesiewowych w kierunku MRSA ulegta
znacznej poprawie. Wykorzystujg one chromogenne substraty enzymatyczne, ktére mogg by¢ hydrolizowane przez S. aureus w celu
potwierdzenia identyfikacji. Zawieraja tez antybiotyki hamujace szczepy nieoporne na metycyling®..

Zasada metody

Réznicowanie MRSA osigga sie poprzez wigczenie dwoch chromogendw, na ktére dziatajg specyficzne enzymy: fosfataza i B-
glukozydaza. Dziatanie tych enzyméw na chromogeny powoduje uwolnienie barwnego sktadnika wewnagtrz komérki bakterii, w wyniku
czego powstajg zabarwione kolonie. Wytwarzany kolor zalezy od tego, jakie enzymy wytwarzajg organizmy. Obecnos$¢ fosfatazy w
MRSA powoduje powstanie niebieskich kolonii. Konkurujgce organizmy o aktywnosci B-glukozydazy tworzg rézowe kolonie.
Konkurujgce organizmy, ktére nie posiadajg zadnego z tych enzymdw, tworza kolonie niezabarwione. Dodatek kaolinu do preparatu
tworzy jasne, nieprzezroczyste tto na ptytkach, co pomaga w wykrywaniu dodatnich kultur. Podtoze zawiera mieszanine antybiotykow,
ktéra hamuje wzrost wiekszosci organizmoéw konkurujgcych, w tym szczepdw S. aureus wrazliwych na metycyline (MSSA).

Typowa formuta

gramy na litr
Mieszanka peptonéw 20
Weglowodan 4
Mieszanka chromogendéw 0,2
Agar 13
Kaolin 8
Sole mineralne 5
Koktajl antybiotykowy 20 ml

Wyglad fizyczny

Kolor Blady jasnobrgzowy
Klarownos¢ Nieprzezroczysty

Masa wypetnienia 19+20¢g

Dostarczone materiaty
Opakowanie zawiera 10 pltytek agarowych owinietych folig o $rednicy 90 mm. Kazda ptytka powinna by¢ uzyta tylko raz.
Kazde opakowanie zawiera liczbe ptytek wystarczajgcg do wykonania 10 pojedynczych testow.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
(1) Ezy mikrobiologiczne;

(2) Wymazéwki;

(3) Pojemniki na prébki;

(4) Inkubatory;

(5) Drobnoustroje do kontroli jakosci.

Wiecej szczegdtéw mozna znalez¢ na stronie: www.thermoscientific.com/microbiology
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Przechowywanie

. Przechowywaé produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2—12°C do momentu uzycia.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Przechowywaé z dala od $wiatta.
Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Nie inkubowac przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢  Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wyiacznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub ptytek.
Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki $wiadczgce o pogorszeniu jego stanu.
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. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub
niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatdbw jednorazowego uzytku zgodnie z
procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Woytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie w karcie charakterystyki
(www.remel.com/oxoid/msds).).

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Substancje pochodzenia zwierzecego

Podtoze Brilliance MRSA 2 Agar zawiera ekstrakt drozdzowy wytwarzany z surowcéw mikrobiologicznych oraz pepton wytwarzany z
surowcow Swinskich, bydlgecych i mikrobiologicznych. Dla surowcéw bydlecych, swinskich i drobnoustrojowych dostepne sg dane
dotyczgce kraju pochodzenia.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
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

(1) Odczekaé¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.

(2) Inokulowa¢ i rozmazaé prébke metodg redukcyjnag na pozywce za pomoca standardowej ezy.
(3) Inkubowac ptytki w warunkach tlenowych przez 18-24 godziny w temperaturze 36 + 1°C.

(4) Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

Interpretacja
Obecnos¢ niebieskich lub rézowych kolonii wskazuje, ze prébka jest oporna na metycyline.
- Niebieskie kolonie wskazujg na oporno$¢ na metycyling
Staphylococcus aureus (MRSA).
- Rézowe kolonie wskazujg na organizmy inne niz docelowe oporne na metycyline.

Wiecej szczegdtow mozna znalez¢ na stronie: www.thermoscientific.com/microbiology

Kontrola jakosci

Prawidtowo$¢ pomiaru zostata potwierdzona na podstawie rutynowej kontroli jakos$ci (KJ) ocenianej przez producenta przy uzyciu
szczepbw referencyjnych.

Prawidtowe wykrycie szczepdw MRSA potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanych izolatéw do proceséw KJ wykonywanych
w ramach produkcji kazdej serii wyrobu. Izobaty sg identyfikowane w ramach planu kontroli i specyfikacji produktu, a wyréb musi
spetniac kryteria dopuszczalnosci.

Kryteria dopuszczalnosci: Za zadowalajgcy wynik uznaje sie uzyskanie szczepéw dodatnich réwnych lub wigkszych niz 50%
pozywki kontrolnej.

I1zolat, ktory nalezy odzyskac na podtozu, wymieniono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Referencyjny szczep MRSA stosowany jako kontrola pozytywna w inspekcji KJ.
Numer ATCC® | Wielkos¢ i morfologia kolonii

Drobnoustroj

Staphylococcus aureus | ATCC® Wielkos$é: od punktowej do 1,5 mm, niebieskie kolonie
33591™

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakos$ci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie z
wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwo$é, liczba szczepdw, temperatura inkubacii itp.).
Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowaé, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.
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Warunki inkubacji: 18-24 godz. w temp. 37° £+ 2°C, warunki tlenowe
Tabela 2. Wielkos¢ i morfologia kolonii dla pozywki Brilliance
Agar MRSA 2 przy uzyciu panelu testowego KJ

Kontrole dodatnie

Liczebnos¢ kolonii wynosi 250% liczebnosci w pozywce kontrolne;.

Staphylococcus aureus niebieskie kolonie o wielkosci 1-2 mm

ATCC® 33591™

Kontrole ujemne

Pseudomonas aeruginosa Catkowite zahamowanie (£10 jtk [jednostek tworzgcych kolonie])
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Catkowite zahamowanie (210 jtk)

ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Brak namnazania

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Wzrost matych rézowych kolonii

ATCC® 14580™

Skutecznos¢ analityczna

Przeprowadzono badanie w celu oceny skutecznosci podtoza Brilliance MRSA 2 Agar ze 100 izolatami MRSA i 126 izolatami innymi
niz MRSA °. Przygotowano i rozciericzono zawiesiny mikroorganizmoéw o gestosci optycznej odpowiadajgcej 0,5 w skali McFarlanda
w celu wytworzenia zawiesin wszystkich MRSA i szczep6w innych niz MRSA (w tym innych szczepéw z rodzaju Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae , Bacillus spp. i Candida spp.), ktérymi zaszczepiono wszystkie podtoza. Ptytki odczytywali pracownicy
niezaangazowani w opracowanie projektu. Odnotowywano kolor kolonii, jej rozmiar i wielko$¢ wzrostu. Wyniki falszywie dodatnie i
fatszywie ujemne potwierdzono za pomocg algorytmu potwierdzajgcego. Czuto$¢ dla podioza Brilliance MRSA 2 Agar obliczono na
podstawie obecnosci prawidtowo zabarwionych niebieskich kolonii (domniemanie MRSA) i odnotowano wszelkie kolonie zabarwione
inaczej lub bezbarwne. Swoisto$¢ obliczono na podstawie liczby prawdziwie ujemnych ptytek, tj. sumy liczby ptytek z prawidtowo
zabarwionymi koloniami innymi niz MRSA oraz ptytek bez wzrostu.

Tabela 3. Skutecznos¢ Brilliance MRSA 2 Agar.

Skutecznosé Czas inkubacji Brilliance MRSA 2 Agar (%)
(godz.)
16 93,64
18 94,55
Czulosé
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Swoistos¢
24 90,52
48 87,93

Skutecznos¢ kliniczna

Brilliance MRSA 2 Agar zostat oceniony w dwoch europejskich badaniach zewnetrznych przeprowadzonych w réznych szpitalach, w
ktérych poréwnano i demonstrowano skuteczno$¢ wyrobu w warunkach klinicznych. Dla tych podtozy oceniono czutos¢, swoistosé,
wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego (PPV) i wartos¢ predykcyjng wyniku ujemnego (NPV).

W 2010 r. w szpitalu w Wielkiej Brytanii przeprowadzono poréwnawcze badanie kliniczne (préba kliniczna 1) °. Skuteczno$¢ podtoza
Brilliance MRSA 2 Agar oceniano wraz z podtozem poprzedniej generacji (Brilliance MRSA) i dwoma réwnowaznymi podiozami
konkurenciji.

Probki pobrane od pacjentéow do wykorzystania w badaniu zostaty wstepnie wybrane po rutynowym badaniu kultur bakteryjnych.
Zaszczepiono podtoze Brilliance MRSA 2 Agar, Brilliance MRSA (poprzednia generacja) i dwa konkurencyjne podioza agarowe
identyfikujgce MRSA. W sumie przetestowano 2199 prébek pobranych od pacjentéw z réznych miejsc. Nalezaty do nich: wymaz z
jamy brzusznej, wymaz z pachy, wymaz z klatki piersiowej, wymaz z miejsca umieszczenia drenu, wymaz z napletka, wymaz z
pachwiny, wymaz z linii granicznej wtoséw na gtowie, wymaz z owrzodzenia podudzi, wymaz z rany szyi, wymaz z nosa, wymaz z
miejsca wprowadzenia PD, wymaz z okolicy odbytu, wymaz z krocza, plwocina, wymaz z cewnika nadionowego, wymaz z gardta,
wymaz z tracheostomii, wymaz z pepowiny i probka mocz.

Przed inokulacjg wszystkie wymazy emulgowano w sterylnym rozcienczalniku. Prébki plwociny i moczu nanoszono bezposrednio
(metodg redukcyjng) na cztery podioza. Domniemane wyniki dodatnie potwierdzono za pomoca testéw potwierdzajgcych.

Nie zaobserwowano zadnych fatszywie dodatnich wynikéw na podiozu Brilliance MRSA 2 Agar, wykazujgc swoisto$é rowng 100%.
Podtoze Brilliance MRSA 2 Agar cechowato sie¢ wysokg czutoscig (86,3%), wartosciami PPV (100%) i NPV (99,7%).

W 2010 r. w szpitalu w Niemczech przeprowadzono poréwnawcze badanie kliniczne (préba kliniczna 2) °. Skutecznos¢ podtoza
Brilliance MRSA 2 Agar oceniano wraz z podtozem poprzedniej generacji (Brilliance MRSA) i dwoma réwnowaznymi podiozami
konkurenciji.

Probki pacjentow do wykorzystania w badaniu zostaty wstepnie wybrane po rutynowym badaniu kultur bakteryjnych. Zaszczepiono
podfoze Brilliance MRSA 2 Agar. W sumie zbadano 1005 wymazo6w z nosa, wymazow z krocza, wymazow z ran i wydzieliny z tchawicy.

Przed inokulacjg wszystkie wymazy emulgowano w sterylnym rozcienczalniku. Wydzieline z tchawicy nanoszono bezposrednio
(metoda redukcyjng) na trzy ptytki. Domniemane wyniki dodatnie potwierdzono za pomocg testéw potwierdzajgcych.
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Czutos¢ podtoza Brilliance MRSA 2 Agar wynosita 93,7%; swoisto$¢ — 99,8%, PPV — 98,1%, a NPV — 99,2%.
Tabela 4. Skutecznos¢ Brilliance MRSA 2 Agar.

Brilliance MRSA 2 Agar (%)
Charakterystyka
dziatania Préba Proba
kliniczna 1 kliniczna 2

Czutosé 86,3 93,7

Swoistos¢ 100 99,8

PPV 100 98,1

NPV 99,7 99,2

Przeglady piSmiennictwa dostarczajg dalszych dowodéw na to, ze podtoze Brilliance MRSA 2 Agar jest odpowiednig pozywkg do
izolacji MRSA z wymazéw z nosa, wymazow z ran i wymazow z pachwin w ramach diagnostyki, aby pomaéc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opciji leczenia pacjentdow z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Tabela 5. Podsumowanie wynikéw uzyskanych w badaniach ocenianych w przegladzie pismiennictwa. Wyniki z hodowli
bezposredniej, odczyt nastepowat po 24 godzinach.

B . Veenemans i in., 2013'°| Dodémont i in., 2015
adanie
Czutos¢ (%) 65,7 60,7
Swoistos¢ (%) 99,8 99,7
PPV (%) 95,7 95,6
NPV (%) 97,3 96,4

Udowodniono, ze podioze Brilliance MRSA 2 Agar jest niezmiennie wysoce selektywng pozywka do izolacji MRSA z prébek
klinicznych, wykrywajgcym domniemane szczepy MRSA w ciggu 24 godzin.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci (SSP) dla tego wyrobu bedzie dostepne w europejskiej bazie danych o
wyrobach medycznych, w ktérej powigzano je z kodem Basic UDI-DI (5032384BrilMRSA20G4Q).

Patrz strona internetowa Eudamed dostepna pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ograniczenia

Organizmy o nietypowych wzorcach enzymatycznych mogg powodowac nieprawidiowe reakcje na podtozu Brilliance MRSA 2
Agar.Produkt zawiera weglowodan ulegajgcy fermentacji. Fermentacja tego cukru prawdopodobnie spowoduje miejscowy spadek pH,
co moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ bladoniebieskiej aureoli wokot niektorych kolonii. Nie nalezy tego myli¢ z dodatnig reakcja.
Wrazliwy na metycyling S. aureus moze rosnggc, jesli jest oporny na srodki przeciwdrobnoustrojowe obecne w pozywce i dlatego moze
wydawac¢ sie fatszywie oporny na metycyline. Niektére samoistnie oporne, koagulazo-ujemne oporne na metycyline gatunki
gronkowcoOw (takie jak S. sciuri oraz inne szczepy wytwarzajace fosfataze) moga dawac falszywie dodatnie reakcje. Rzadkie szczepy
MRSA wykazywaty wrazliwos¢ na sktadniki pozywki; szczepy te mogg zatem sprawiaé wrazenie fatszywie wrazliwych.

Nie nalezy przeprowadza¢ badania wrazliwosci drobnoustrojdw na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe bezposrednio na koloniach
pobranych z podtoza Brilliance MRSA 2 Agar.

Pozywki nie nalezy inkubowaé w atmosferze wzbogaconej dwutlenkiem wegla, poniewaz moze to zmniejszy¢ odzysk i potencjalnie
spowodowac fatszywie ujemna reakcje. Podtoze nalezy chroni¢ przed $wiattem przez caty czas, z wyjgtkiem wysiewania i po inkubacji.

Identyfikacja ma charakter wstepny i powinna zosta¢ potwierdzona.
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Brilliance™ MRSA 2 Agar
PO5310A, PB5253E*

* Estas instru¢des de utilizagdo (IFU) devem ser lidas em conjunto com as IFU do Sheep Blood PLUS, disponiveis em www.thermofisher.com

Utilizacao prevista

O Brilliance™ MRSA 2 Agar € um meio qualitativo e seletivo para o rastreio de amostras clinicas quanto a presenca de Staphylococcus
aureus resistente a meticilina (MRSA). O meio pode ser utilizado com uma variedade de amostras. Os principais tipos de amostra
sdo esfregagos de nariz, esfregagos de feridas e esfregacos de virilha. O Brilliance MRSA 2 Agar é utilizado num procedimento de
diagnostico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infeg6es bacterianas.
O dispositivo destina-se exclusivamente para utilizagao profissional, ndo é automatizado e n&do constitui um diagndstico complementar

Resumo e explicacéo

O Staphylococcus aureus é uma bactéria Gram-positiva, coagulase positiva em forma de cocos. Embora faca parte da flora normal
de humanos e animais onde é encontrado na pele e no trato gastrointestinal, o Staphylococcus aureus é um agente patogénico
oportunista e pode causar doengas graves como endocardite, pneumonia e infecdes dsseas’. O S. aureus resistente a meticilina
(MRSA) foizisolado pela primeira vez em amostras clinicas na década de 1960 e espalhou-se devido ao aumento da utilizagéo de
antibioticos®.

A resisténcia a meticilina é adquirida pela captagéo, via transferéncia horizontal de genes, do Staphylococcal Cassette Chromosome
mec4 (SCCmec) que contém mecA, um gene que codifica a proteina de ligacdo a penicilina 2a (PBP2a). Esta confere resisténcia a
todos os antibidticos B-lactamicos, mas o MRSA também é resistente a outras classes de antibiéticos, como quinolonas,
aminoglicosideos e macrdlidos, reduzindo significativamente a escolha de antibidticos para um tratamento eficaz®.

Os doentes hospitalizados tendem a ter predisposi¢éo para infeg6es devido a procedimentos invasivos e/ou sistemas imunitarios
debilitados, o que, juntamente com o contacto frequente entre os individuos e o ambiente hospitalar geral, levou a propagacao
epidémica de MRSA nas unidades de cuidados de satde. O MRSA é agora endémico nos hospitais e, consequentemente, tornou-se
um dos principais focos nos esforgos de controlo de infegdes*.

O rastreio de MRSA é essencial para o sucesso do controlo da infegdo, para identificar e isolar pacientes infetados e iniciar a
terapéutica com antibidticos®. A triagem pré-admiss&o para o0 MRSA provou ser um método eficaz para reduzir a carga hospitalar de
doentes com infegdo por MRSA. Nos Ultimos anos, foram desenvolvidos varios métodos para o rastreio rapido de um grande nlmero
de isolados clinicos. Os métodos imunolégicos® e o PCR” tém-se focado na detegdo de PBP2a. O desempenho dos meios de
crescimento para o rastreio de MRSA melhorou drasticamente. Estes utilizam substratos enzimaticos cromogénicos que podem ser
hidrolisados pelo S. aureus para confirmar a identificag&o e contém antibidticos para inibir estirpes néo resistentes a meticilina®.

Principio do método

A diferenciacdo de MRSA é conseguida através da inclusédo de dois cromogénios que sao alvo de enzimas especificas: a fosfatase e a
B-glucosidase. A acdo destas enzimas sobre os cromogénios provoca a libertagdo do componente colorido no interior da célula bacteriana,
dando lugar a colonias coloridas. A cor produzida depende das enzimas produzidas pelos organismos. A presenca de enzimas fosfatase no
MRSA resulta numa coldnia azul. Organismos concorrentes com atividade B-glucosidase produzem colbnias rosa. Os organismos
concorrentes que ndo possuem qualquer enzima déo origem a colénias ndo coradas. A adi¢ao de caulino a formulagédo produz um fundo
opaco claro nas placas, ajudando na dete¢éo de culturas positivas. O meio contém uma mistura de antibiéticos que inibe o crescimento da
maioria dos organismos concorrentes, incluindo estirpes de S. aureus sensiveis a meticilina (MSSA).

Férmulatipica
gramas por litro

Mistura de peptonas 20
Hidratos de carbono 4
Mistura cromogénica 0,2
Agar 13
Caulino 8
Sais 5
Cocktail de antibidticos 20 ml

Aspeto fisico

Cor Bege pélido
Claridade Opaco
Peso de enchimento 19+2g¢g

Materiais fornecidos
A embalagem contém 10 placas de agar de 90 mm, embaladas em pelicula. Cada placa deve ser utilizada apenas uma vez.
Cada pacote contém placas suficientes para 10 testes individuais.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
(1) Ansas de inoculacao

(2) Zaragatoas

(3) Recipientes de colheita

(4) Incubadoras

(5) Organismos para controlo de qualidade

Mais detalhes em: www.thermoscientific.com/microbiology
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Armazenamento
e  Armazene o produto na sua embalagem original a 2 — 12 °C até a sua utilizago.
. O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.
e  Armazene protegido luz.
. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes da utilizacao.
. N&o incube antes da utilizacg&o.

Adverténcias e precaucdes

e  Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

e  Apenas para utiliza¢&@o profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.
Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nas placas.
Nao utilize o produto além da data de validade indicada.
Na&o utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagao.
Na&o utilize o dispositivo se a cor tiver sofrido altera¢des ou se existirem outros sinais de deterioracao.
E 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 federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugées devem ser
lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagao de reagentes utilizados ou ndo utilizados, bem como qualquer outro
material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) para um manuseamento e eliminagdo seguros do produto
(www.remel.com/oxoid/msds).

Incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo deverd ser comunicado ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o doente estéo estabelecidos.

Materiais de origem animal

O Brilliance MRSA 2 agar contém extrato de levedura fabricado a partir de matérias-primas microbianas e peptona fabricada a partir
de matérias-primas de suinos, bovinos e microbianas. Os detalhes do pais de origem estéo disponiveis para as matérias-primas de
bovinos, suinos e microbianas.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes recomendadas, como as UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbiolégica do Reino Unido) B29 (Public Health England, 2020).

Procedimento

(1) Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

(2) Inocule e semeie por estrias a amostra no meio utilizando uma ansa padréo.

(3) Incube as placas em condicdes aerdbias durante 18 — 24 horas a 36 + 1 °C.

(4) Inspecione visualmente as placas para avaliar o crescimento e a cor das colénias com uma boa iluminagao.

Interpretacéo
A presenca de colonias azuis ou cor-de-rosa indica que a amostra € resistente a meticilina.
- Colbnias azuis indicam resisténcia a meticilina
Staphylococcus aureus (MRSA).
- As colonias cor-de-rosa indicam organismos néo alvo resistentes a meticilina.

Mais detalhes em: www.thermoscientific.com/microbiology

Controlo de qualidade
A veracidade da medigdo é demonstrada através do Controlo de Qualidade (CQ) de rotina avaliado pelo fabricante, utilizando estirpes
de referéncia.

A detecdo correta de estirpes MRSA é confirmada pela incluséo de isolados caracteristicas bem definidas nos processos de CQ
realizados como parte do fabrico de cada lote do dispositivo. Os isolados s&o identificados no plano de inspe¢é&o e nas especificacdes
do produto e o dispositivo deve estar em conformidade com os critérios de aceitagao.

Critérios de aceitagao: Um resultado satisfatério é representado pela colheita de estirpes positivas igual ou superior a 50% do meio
de controlo.
O isolado que deve ser recuperado no meio esta descrito na tabela abaixo.

Tabela 1. Estirpe MRSA de referéncia utilizada como controlo positivo nainspecéo de CQ.

Microrganismo NUimero ATCC®| Tamanho e morfologia das
colénias
Staphylococcus aureus | ATCC® Ponto - col6nias azuis de 1,5
33591™ mm

E responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade tendo em conta a utilizag&o prevista do meio e de acordo
com qualquer regulamentacéo local aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).
O desempenho deste meio pode ser verificado ao testar as seguintes estirpes de referéncia.
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Condig6es de incubagéo: 18 — 24 h a 37 + 2 °C, em condi¢des aerdbias
Tabela 2. Tamanho e morfologia para Brilliance

Agar MRSA 2 usando o painel de teste de CQ

Controlos positivos

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

Staphylococcus aureus Colonias azuis de 1 - 2 mm
ATCC® 33591™

Controlos negativos

Pseudomonas aeruginosa Inibigdo completa (= 10 UFC)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Inibigdo completa (< 10 UFC)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Sem crescimento

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Crescimento de col6nias pequenas
ATCC® 14580™ cor-de-rosa.

Desempenho analitico

Foi realizado um estudo para avaliar o desempenho do Brilliance MRSA 2 Agar com 100 isolados de MRSA e 126 isolados nédo
MRSA?®. Foram preparadas e diluidas suspensées de organismos com densidade 6tica equivalente a um padréo de McFarland de 0,5
para produzir suspensfes para todos os MRSA e espécies diferentes de MRSA (incluindo outros Staphylococcus spp.,
Enterobacteriaceae, Bacillus spp., and Candida spp.), que foram inoculados em todos os meios. As placas foram lidas por funcionarios
ndo envolvidos no desenvolvimento do projeto. A cor, o tamanho e a quantidade de crescimento da colénia foram registados.
Resultados falsos positivos e falsos negativos foram confirmados usando um algoritmo confirmatério. A sensibilidade para o Brilliance
MRSA 2 Agar foi calculada com base na presenca de colénias azuis corretamente coloridas (MRSA presuntivo) e foram notificadas
quaisquer outras colénias coloridas ou incolores. A especificidade foi calculada com base no nimero de placas negativas verdadeiras,
ou seja, o nimero de placas com coldnias ndo-MRSA corretamente coloridas mais placas sem crescimento.

Tabela 3. Desempenho de Brilliance MRSA 2 Agar.

Desempenho Tempo de Brilliance MRSA 2 Agar
P incubacéo (h) (%)
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

Desempenho clinico

O Brilliance MRSA 2 Agar foi avaliado através de dois ensaios externos realizados em diferentes hospitais europeus, que compararam
e demonstraram o desempenho do dispositivo num contexto clinico. As caracteristicas de desempenho sensibilidade, especificidade,
valor preditivo positivo (VPP) e valor preditivo negativo (VPN) foram avaliados para estes meios.

Um estudo de benchmarking clinico foi realizado num hospital no Reino Unido em 2010 (Ensaio 1)°. O desempenho do Brilliance
MRSA 2 Agar foi avaliado juntamente com uma geragéo anterior (Brilliance MRSA) e dois meios concorrentes equivalentes.

As amostras de doentes para utilizagdo no ensaio foram pré-selecionadas, apds exame de cultura de rotina. Foram inoculados o
Brilliance MRSA 2 Agar, Brilliance MRSA (geragdo anterior) e dois agares MRSA concorrentes. Foram testadas um total de 2199
amostras de uma ampla gama de locais dos doentes. Estes incluiram: zaragatoa abdominal, zaragatoa axilar, zaragatoa toracica,
zaragatoa do local do dreno, zaragatoa do prepucio, zaragatoa da virilha, zaragatoa do cabelo, zaragatoa de Ulcera da perna,
zaragatoa de ferida do pescoco, zaragatoa do nariz, zaragatoa do local de saida da DP, zaragatoa perianal, zaragatoa do perineo,
expetoracdo, compressa de cateter suprapubico, zaragatoa da garganta, zaragatoa de traqueostomia, zaragatoa umbilical e urina.

Todas as zaragatoas foram emulsionadas em diluente estéril antes da inoculagdo. Amostras de expetoracdo e de urina foram
diretamente riscadas nos quatro meios. Os resultados positivos presumidos foram confirmados através de ensaios confirmatorios.

Nao foram observados resultados falsos positivos no Briliance MRSA 2 Agar, demonstrando uma especificidade de 100%.
O Brilliance MRSA 2 Agar demonstrou alta sensibilidade (86,3%), VPP (100%) e VPN (99,7%).

Um estudo de benchmarking clinico foi realizado num hospital no Reino Unido em 2010 (Ensaio 2)°. O desempenho do Brilliance
MRSA 2 Agar foi avaliado juntamente com uma geragéo anterior (Brilliance MRSA) e dois meios concorrentes equivalentes.

As amostras de doentes para utilizagdo no ensaio foram pré-selecionadas, apés exame de cultura de rotina. O Brilliance MRSA 2
Agar foi inoculado. Foram testadas 1005 zaragatoas nasais, zaragatoas de perineo, zaragatoas de feridas e secre¢des da traqueia.
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Todas as zaragatoas foram emulsionadas em diluente estéril antes da inoculagdo. As secrecdes da traqueia foram diretamente
riscadas nas trés placas. Os resultados positivos presumidos foram confirmados através de ensaios confirmatorios.
A sensibilidade do Brilliance MRSA 2 Agar foi de 93,7%; a especificidade foi de 99,8%, VPP de 98,1% e VPN de 99,2%.

Tabela 4. Desempenho de Brilliance MRSA 2 Agar.

e Brilliance MRSA 2 Agar (%)

Caracteristicas

de desempenho Ensaio 1 Ensai

02

Sensibilidade 86,3 93,7

Especificidade 100 99,8

VPP 100 98,1

VPN 99,7 99,2

As revisOes da literatura fornecem mais evidéncias de que o Brilliance MRSA 2 Agar é um meio adequado para o isolamento de
MRSA de zaragatoas nasais, zaragatoas de feridas e zaragatoas da virilha, no ambito de um procedimento de diagndstico para ajudar
os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infeg6es bacterianas.

Tabela 5. Resumo dos resultados obtidos nos estudos avaliados numa revisao da literatura. Resultados da cultura direta,
lidos as 24 horas.

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

O Brilliance MRSA 2 Agar provou ser um meio consistentemente altamente seletivo para o isolamento de MRSA de amostras clinicas,
detetando MRSA presuntivo em 24 horas.

O Resumo de seguranca e desempenho (SSP) para este dispositivo estara disponivel no banco de dados europeu sobre dispositivos
médicos, onde esta vinculado ao UDI-DI basico do dispositivo: (5032384BrilIMRSA20G4Q).

Consultar o Eudamed em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Limitacdes
Organismos com padrdes enzimaticos atipicos podem resultar em reag8es anémalas no Brilliance MRSA 2 Agar.

Este produto contém hidratos de carbono fermentaveis. A fermentacéo deste aglcar é suscetivel de originar uma queda localizada
no pH que pode resultar na formagdo de halos azul palidos em redor de algumas coldnias. Isto ndo deve ser confundido com uma
reacdo positiva. O S. aureus resistente a meticilina pode crescer se for resistente aos antimicrobianos presentes no meio e
consequentemente podem parecer falsamente resistentes a meticilina. Alguns Staphylococci coagulase negativos intrinsecamente
resistentes a meticilina (como o S. sciuri e outras estirpes produtoras de fosfatase) podem dar uma reagédo falso positivo. Estirpes
raras de MRSA demonstraram sensibilidade a componentes do meio. Estas estirpes podem, por esse motivo, revelar-se como
falsamente suscetiveis.

Os testes de suscetibilidade antimicrobiana ndo devem ser efetuados diretamente em col6nias colhidas de Brilliance MRSA 2 Agar.

O meio ndo deve ser incubado numa atmosfera enriquecida com diéxido de carbono, que pode reduzir a recuperagdo e
potencialmente resultar numa reagdo falsamente negativa. O meio deve estar sempre protegido da luz, exceto durante a inoculagao
e apo6s a incubagao.

As identificagfes sdo presuntivas e devem ser confirmadas.
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Glossario de simbolos

Simbolo

Significado

Numero de catédlogo

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Fabricante

Limite de temperatura

Utilizar até (prazo de validade) AAAA-MM

Ndmero de lote

Manter afastado da luz solar

Nao reutilize

Contém o suficiente para <n>testes

Na&o utilize se a embalagem estiver danificada.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Uniéo Europeia

Identificador Gnico do dispositivo

EUA: Atencéo! A lei federal restringe a venda
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Agarul MRSA 2 Brilliance™
PO5310A, PB5253E*

* Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate sa fie citite impreuna cu instructiunile de utilizare pentru sange de oi PLUS disponibile pe
www.thermofisher.com

Utilizare prevazuta

Agarul MRSA 2 Brilliance™ este un mediu calitativ, selectiv pentru screening-ul probelor clinice cu privire la prezenta Staphylococcus
aureus rezistent la meticilina (MRSA). Mediul poate fi utilizat cu o varietate de probe; principalele tipuri de probe sunt tampoane nazale,
tampoane pentru plagi si tampoane inghinale. Agarul MRSA 2 Brilliance se foloseste intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a
ajuta clinicienii in determinarea posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene. Dispozitivul este doar
pentru uz profesional, nu este automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie

Staphylococcus aureus este o bacterie Gram pozitiva, de forma cocoidald, coagulaza pozitiva. Desi face parte din flora normala a
oamenilor si animalelor unde se gaseste pe piele si in tractul gastrointestinal, este un agent patogen oportunist si poate provoca boli
severe precum endocardita, pneumonia si infectiile osoase®. S. aureus rezistent la meticilina (MRSA) a fost izolat pentru prima data
din probele clinice in anii 1960 si s-a raspandit rapid odata cu utilizarea crescuta a antibioticelor?.

Rezistenta la meticilina este dobandita prin absorbtia, prin transferul orizontal al genelor, a cromozomului Cassette Chromosome mec4
(SCCmec) stafilococic care contine mecA; o gena care codifica proteina 2a de legare a penicilinei (PBP2a). Acest lucru confera
rezistenta la toate antibioticele B-lactamice, dar MRSA este rezistent si la alte clase de antibiotice, cum ar fi chinolone, aminoglicozide
si macrolide, reducand semnificativ alegerea antibioticelor pentru un tratament eficient®.

Pacientii din spitale tind sa fie predispusi la infectie din cauza procedurilor invazive si/sau a sistemelor imunitare scazute si acest lucru,
fmpreuna cu contactul frecvent intre indivizi si mediul spitalicesc in general, a condus la raspandirea epidemica de MRSA in unitatile
de ingrijire medicala. MRSA este acum endemic in spitale si, in consecinta, a devenit un obiectiv major pentru eforturile de control al
infectiilor*.

Screeningul pentru MRSA este esential pentru controlul cu succes al infectiei; identificarea si izolarea pacientilor colonizati si inceperea
terapiei cu antibiotice®. Screening nainte de internare pentru MRSA s-a dovedit a fi 0 metoda eficientd pentru reducerea sarcinii
spitalicesti a pacientilor colonizati cu MRSA. In ultimii ani, au fost dezvoltate diferite metode pentru screening-ul rapid al unui numar
mare de izolate clinice. Metodele imunologice® si PCR’ s-au concentrat pe detectarea PBP2a. Performanta mediului de crestere pentru
screening-ul MRSA s-a imbunatatit dramatic. Acestea utilizeaza substraturi enzimatice cromogene care pot fi hidrolizate de S. aureus
pentru a confirma identificarea si contin antibiotice pentru a inhiba tulpinile nerezistente la meticilina®.

Principiul metodei

Diferentierea MRSA se realizeaza prin includerea a doi cromogeni care sunt vizati de enzime specifice: fosfataza si B-glucozidaza.
Actiunea acestor enzime asupra cromogenilor determina eliberarea componentei colorate in interiorul celulei bacteriene, rezultand
colonii colorate. Culoarea generata depinde de enzimele pe care le produc microorganismele. Prezenta enzimelor fosfataza in MRSA
are ca rezultat o colonie albastra. Microrganismele concurente cu activitate de B-glucozidaza produc colonii roz. Organismele
concurente care nu poseda nicio enzima dau nastere la colonii necolorate. Adaugarea de caolin la formulare produce un fundal opac
usor pe placi, ajutand la detectarea culturilor pozitive. Mediul contine un amestec de antibiotice care reprima cresterea majoritatii
organismelor concurente, inclusiv tulpini de S. aureus sensibil la meticilina (MSSA).

Formula tipica
grame per litru

Amestec de peptona 20
Carbohidrati 4
Amestec cromogen 0,2
Agar 13
Caolin 8
Saruri 5
Cocktail cu antibiotice 20 ml

Aspectul fizic

Culoare Galben pal
Claritate Opac
Greutate de umplere 19+20g

Materiale furnizate
Pachetul include placi de agar de 10 x 90 mm, invelite in folie. Fiecare placa trebuie folosita doar o singura data.
Fiecare pachet contine suficiente placi pentru 10 teste individuale.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
(1) Anse de inoculare

(2) Exsudate

(3) Recipiente de colectare

(4) Incubatoare

(5) Organisme pentru controlul calitatii

Mai multe detalii pe site-ul: www.thermoscientific.com/microbiology
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Depozitare
. Depozitati produsul in ambalajul original la 2 - 12°C pana la utilizare.
. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
. A se pastra departe de lumina solara.
. Lasati produsul sa se echilibreze la temperatura camerei inainte de utilizare.
e A nuse incuba Tnainte de utilizare.

Avertismente si precautii

. Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca exista o deteriorare vizibila a ambalajului sau a placilor.
Nu utilizati produsul dup& data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.
Nu utilizati dispozitivul dacé culoarea este modificata sau dacé exista alte semne de deteriorare.
Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si sa le
trateze sau sé le elimine in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si
respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului pentru informatii despre manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.remel.com/oxoid/msds).).

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din zona in
care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Materiale de origine animala
Agarul MRSA 2 Brilliance contine extract de drojdie fabricat din materii prime microbiene si peptona fabricata din materii prime porcine,
bovine si microbiene. Detaliile privind tara de origine sunt disponibile pentru materiile prime bovine, porcine si microbiene.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate cu respectarea orientérilor locale recomandate, precum Standardele din Regatul Unit cu privire
la Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) B 29 (Sanatatea Publica din Anglia, 2020).

Procedura

(1) Lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei.

(2) Inoculati si intindeti proba pe mediu folosind o ansa standard.

(3) Incubati placile aerob timp de 18-24 de ore la 36 + 1°C.

(4) Inspectati vizual placile pentru a evalua dezvoltarea si culoarea coloniei in conditii de iluminare buna.

Interpretare
Prezenta coloniilor albastre sau roz indica faptul ca proba este rezistenta la meticilina.
- Coloniile albastre indica rezistenta la meticilina
Staphylococcus aureus (MRSA).
- Coloniile roz indica organisme non-tinta rezistente la meticilina.

Mai multe detalii pe site-ul: www.thermoscientific.com/microbiology

Controlul calitatii
Corectitudinea masuratorilor este demonstrata prin controlul calitatii de rutina (CC) evaluat de producator, folosind tulpini de referinta.

Detectarea corecta a tulpinilor de MRSA este confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al
calitatii efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Izolatele sunt identificate in planul de inspectie si specificatiile
produsului, iar dispozitivul trebuie sa respecte criteriile de acceptare.

Criterii de acceptare: Un rezultat satisfacator este reprezentat de o rata de recuperare a tulpinilor pozitive mai mare sau egala cu 50%
din mediul de control.
Izolatul care ar trebui recuperat pe mediu este enumerat n tabelul de mai jos.

Tabelul 1. Tulpina de referinta MRSA utilizata ca control pozitiv in inspectia de control al calitatii.

Microorganism Numar ATCC® | Marimea si morfologia
coloniei
Staphylococcus aureus | ATCC® Colonii albastre cu indicare
33591™ precisa la 1,5 mm

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii luand in considerare utilizarea prevazuta a mediului si in
conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile (frecventa, numar de tulpini, temperatura de incubare etc.).
Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta.
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Conditii de incubare: 18-24 de ore la 37°C + 2°C aerob
Tabelul 2. Marimea si morfologia coloniei pentru Agarul MRSA 2 Brilliance
folosind panoul de testare de control al calitatii

Controale pozitive
Numarul de colonii este = 50% din nivelul mediului de control.

Staphylococcus aureus Colonii albastre de 1-2mm

ATCC® 33591™

Controale negative

Pseudomonas aeruginosa Inhibare completa (<10 ucf)

ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Inhibare completa (<10 ucf)

ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Nicio dezvoltare

ATCC® 29906 ™

Bacil licheniformis Cresterea coloniilor mici de trandafiri

ATCC® 14580™

Performanta analitica

A fost efectuat un studiu pentru a evalua performanta Agarului MRSA 2 Brilliance cu izolati MRSA 100 si non-MRSA 126. Suspensiile
de microrganisme cu densitate optica echivalenta cu un standard McFarland de 0,5 au fost preparate si diluate pentru a produce
suspensii pentru toate MRSA si speciile, altele decat MRSA (inclusiv alte specii de Staphylococcus, Enterobacteriaceae, specii de
Bacillus si specii de Candida), care au fost inoculate pe toate mediile de cultura. Placile au fost citite de cétre personalul care nu este
implicat in derularea proiectului. S-a inregistrat culoarea coloniei, marimea si cantitatea de crestere. Rezultatele fals pozitive si fals
negative au fost confirmate folosind un algoritm de confirmare. Sensibilitatea pentru Agar MRSA 2 Brilliance a fost calculata pe baza
prezentei coloniilor albastre colorate corect (MRSA presupus) si au fost raportate orice alte colonii colorate sau incolore. Specificitatea
a fost calculata pe baza numarului de placi negative adevarate, adica numarul de placi cu colonii non-MRSA colorate corect plus placi
fara crestere.

Tabelul 3. Performanta Agarului MRSA 2Brilliance.

Performantd | Timp de incubatie (ore) | Agarul MRSA 2Brilliance (%)
16 93,64
18 94,55
Sensibilitate 24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Specificitate 24 90,52
48 87,93

Performanta clinica

Agarul MRSA 2 Brilliance a fost evaluat prin doua studii externe europene efectuate in spitale diferite, care au comparat si au
demonstrat performanta dispozitivului intr-un cadru clinic. Pentru aceste medii au fost evaluate sensibilitatea caracteristicilor de
performanta, specificitatea, valoarea predictiva pozitiva (PPV) si valoarea predictiva negativa (NPV).

S-a realizat un studiu clinic de evaluare comparativa intr-un spital din Regatul Unit Tn 2010 (Studiu 1)°. Performanta Agarului MRSA 2
Brilliance a fost evaluata impreuna cu o generatie anterioara (MRSA Brilliance) si doua medii echivalente concurente.

Probele pacientilor pentru utilizare in studiu au fost preselectate, in urma examinarii culturale de rutina. S-au inoculat Agar MRSA 2
Brilliance , MRSA Brilliance (generatia anterioara) si doua Agar-uri MRSA concurente. Au fost testate un total de 2199 de probe dintr-o
gama larga de centre de pacienti. Acestea au inclus: exsudat abdominal, exsudat axile, exsudat piept, exsudat loc de drenaj, exsudat
preput, exsudat inghinal, exsudat linia parului, exsudat ulcer la picior, exsudat plaga a gatului, exsudat nas, exsudat locul de iesire a PD,
exsudat perianal, exsudat perinee, sputa, exsudat cateter suprapubian, exsudat gat, exsudat traheostomie, exsudat ombilical si urina.

Toate exsudatele au fost emulsionate ntr-un diluant steril inainte de inoculare. Probele de sputé si urind au fost intinse direct pe cele
patru medii. Rezultatele presupuse pozitive au fost confirmate folosind teste de confirmare.

Nu s-au observat rezultate fals pozitive la Agarul MRSA 2 Brilliance, demonstrand o specificitate de 100%. Agarul MRSA 2 Brilliance
a demonstrat sensibilitate ridicata (86,3%), PPV (100%) si NPV (99,7%).

S-a realizat un studiu clinic de evaluare comparativa intr-un spital din Regatul Unit n 2010 (Studiu 2)°. Performanta Agarului MRSA 2
Brilliance a fost evaluata impreuna cu o generatie anterioara (MRSA Brilliance) si doua medii echivalente concurente.

Probele pacientilor pentru utilizare in studiu au fost preselectate, inh urma examinarii culturale de rutind. Agarul MRSA 2 Brilliance a
fost inoculat. Au fost testate un total de 1005 exsudate nazale, exsudate perineale, exsudate plagi si secretii traheale.

Toate exsudatele au fost emulsionate intr-un diluant steril inainte de inoculare. Secretiile traheale au fost intinse direct pe cele trei
placi. Rezultatele presupuse pozitive au fost confirmate folosind teste de confirmare.
Sensibilitatea Agarului MRSA 2 Brilliance a fost de 93,7%; specificitatea a fost de 99,8%, PPV a fost de 98,1% si VPN de 99,2%.
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Tabelul 4. Performanta Agarului MRSA 2 Brilliance.

Agarul MRSA 2 Brilliance (%)
Caracteristici de
performanta Studiul 1 Studiul 2
Sensibilitate 86,3 93,7
Specificitate 100 99,8
PPV 100 98,1
VPN 99,7 99,2

Recenziile literaturii ofera dovezi suplimentare ca Agarul MRSA 2 Brilliance este un mediu adecvat pentru izolarea MRSA din
exsudatele nazale, exsudatele din plagi si exsudatele inghinale, in cadrul unui flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii
sa determine optiuni potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Tabelul 5. Rezumatul rezultatelor gasite in studiile evaluate din literatura de specialitate. Rezultate din cultura directa, citite
la 24 de ore.

Studiu Veenemans et al, | Dodémont et
2013%° al, 2015%
Sensibilitate 65, 60,7
(%) 7
Specificitate 99, 99,7
(%) 8
PPV (%) 95, 95,6
7
NPV (%) 97, 96,4
3

Agarul MRSA 2 Brilliance s-a dovedit a fi un mediu constant foarte selectiv pentru izolarea MRSA din probele clinice, detectand MRSA
prezumtiv in 24 de ore.

Rezumatul sigurantei si performantei (SSP) pentru acest dispozitiv va fi disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele
medicale, unde este legat de UDI-DI de baza al dispozitivului: (5032384Bril MRSA20G4Q).

Consultati Eumed la adresa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Limitari

Microoganismele cu modele enzimatice atipice pot da reactii anormale pe Agarul MRSA 2 Brilliance.

Acest produs contine carbohidrati fermentabili. Fermentarea acestui zahar poate provoca o scadere localizata a pH-ului, care poate
duce la formarea de halouri albastre pal in jurul unor colonii. Acest lucru nu trebuie confundat cu o reactie pozitiva. S. aureus sensibil
la meticilind poate creste daca este rezistent la antimicrobienele prezente in mediu si, prin urmare, poate parea fals rezistent la
meticilina. Unii stafilococi coagulazo-negativi cu rezistenta intrinseca la meticilind Staphylococci (cum ar fi S. sciuri si alte tulpini
producatoare de fosfataza) pot da o reactie fals pozitiva. Tulpinile rare de MRSA au demonstrat sensibilitate la componentele mediului;
prin urmare, aceste tulpini pot aparea ca fals susceptibile.

Testarea sensibilitatii antimicrobiene nu trebuie efectuata direct pe coloniile prelevate din Agarul MRSA 2 Brilliance.
Mediul nu trebuie incubat Tntr-o atmosfera imbogatita cu dioxid de carbon, ceea ce poate reduce recuperarea si poate duce la o reactie
fals negativa. Mediul trebuie protejat de lumina in permanenta, cu momentului inoculérii si dupa incubatie.

Identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate.
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Brilliance™ MRSA 2 Agar
PO5310A, PB5253E*

* Denna bruksanvisning &r avsedd att lasas tillsammans med bruksanvisningen fér Sheep Blood PLUS som finns p&d www.thermofisher.com

Avsedd anvandning

Brilliance ™ MRSA 2 Agar &r ett kvalitativt, selektivt medium for screening av kliniska prover for forekomst av meticillinresistent
Staphylococcus aureus (MRSA). Mediet kan anvandas for en mangd olika prover; de huvudsakliga provtyperna ar nas-, sar- och
ljumskprover. Briliance MRSA 2 Agar anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker att faststélla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha bakteriella infektioner. Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, &r inte
automatiserad och utgér inte heller en kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och foérklaring

Staphylococcus aureus dr en grampositiv, koccoidformad, koagulaspositiv bakterie. Aven om den ingér i den normala floran hos
manniskor och djur dar den finns p& huden och i mag-tarmkanalen, ar den en opportunistisk patogen och kan orsaka allvarliga
sjukdomar som endokardit, lunginflammation och skelettinfektioner* . Meticillinresistent S. aureus (MRSA) isolerades forst fran kliniska
prover p& 1960-talet och spreds snabbt med den 6kade anvandningen av antibiotika?.

Meticillinresistens forvarvas genom upptag, via horisontell gendverforing, av stafylokockkassettkromosom mec4 (SCCmec) som
innehaller mecA; en gen som kodar for penicillinbindande protein 2a (PBP2a). Detta ger resistens mot alla B-laktamantibiotika, men
MRSA &r ocksa resistent mot andra antibiotikaklasser som kinoloner, aminoglykosider och makrolider, vilket avsevart minskar urvalet
av antibiotika for effektiv behandling®.

Patienter pa sjukhus tenderar att vara predisponerade for infektioner p& grund av invasiva procedurer och/eller nedsatt immunforsvar,
och detta tillsammans med frekventa kontakter mellan individer och den allménna sjukhusmiljon har lett till epidemisk spridning av
MRSA pa hela vardinrattningar. MRSA ar nu endemiskt pa sjukhus och har darfor blivit ett stort fokus for infektionskontrollinsatser*.

Screening for MRSA ar avgorande for framgangsrik infektionskontroll; att identifiera och isolera koloniserade patienter och att paborja
antibiotikabehandling® . Screening for MRSA fére sjukhusinlaggning har visat sig vara en effektiv metod for att minska
sjukhusbelastningen av MRSA-koloniserade patienter. Under senare ar har olika metoder utvecklats for snabb screening av ett stort
antal kliniska isolat. Immunologiska® och PCR’-metoder har fokuserat p& detektion av PBP2a. Prestandan hos tillvaxtmedier for MRSA-
screening har forbattrats dramatiskt. Dessa anvander kromogena enzymatiska substrat som kan hydrolyseras av S. aureus for att
bekrafta identifiering och innehaller antibiotika for att haAmma icke-meticillinresistenta stammar®.

Metodprincip

Differentiering av MRSA uppnas genom inkludering av tvad kromogener som riktas mot specifika enzymer: fosfatas och B-glukosidas.
De har enzymernas paverkan pa kromogenerna orsakar frisattning av den fargade komponenten inuti bakteriecellen, vilket resulterar
i fargade kolonier. Vilken farg som produceras beror pa vilka enzymer organismerna producerar. Narvaron av fosfatasenzymer i MRSA
resulterar i en bla koloni. Konkurrerande organismer med B-glukosidasaktivitet producerar rosa kolonier. Konkurrerande organismer
som inte har ndgot av enzymerna ger upphov till icke-fargade kolonier. Tillsattande av kaolin till formuleringen ger plattorna en l&tt
ogenomskinlig bakgrund, vilket hjalper till att detektera positiva kulturer. Mediet innehéller en blandning av antibiotika som hammar
tillvaxten av de flesta konkurrerande organismer, inklusive stammar av meticillinkansliga S. aureus (MSSA).

Typisk formel

gram per liter
Peptonblandning 20
Kolhydrat 4
Kromogen blandning 0,2
Agar 13
Kaolin 8
Salter 5
Antibiotikacocktail 20 ml

Fysiskt utseende

Farg Blekbrun
Klarhet Opak
Fyllningsvikt 19+209

Material som medfdljer
Forpackningen innehaller 10 x 90 mm agarplattor, filmfoérpackade. Varje platta far endast anvandas en gang.
Varje férpackning innehaller tillrackligt med plattor for 10 individuella tester.

Material som kravs men som inte medféljer
(1) Inokuleringsdglor

(2) Svabbar

(3) Samlingsbehallare

(4) Inkubatorer

(5) Kvalitetskontrollorganismer

Mer information p&: www.thermoscientific.com/microbiology
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Férvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen vid 2—12 °C tills den anvénds.
e  Produkten far anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
e  Forvara skyddat fran ljus.
. L&t produkten anta rumstemperatur innan den anvands.
. Inkubera inte produkten innan den anvéands.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktférpackningen fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns nagra synliga skador p& forpackningen eller plattorna.
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.
Anvand inte produkten om fargen har dndrats eller om det finns andra tecken pa férsamring.
Det &r varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestimmelser. Instruktioner
ska lasas och féljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade
engangsmaterial i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se sékerhetsdatabladet (SDS) for information om saker hantering och kassering av produkten (www.remel.com/oxoid/msds).)

Allvarliga incidenter
Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Material av animaliskt ursprung
BrillianceMRSA 2-agar innehéller jastextrakt tillverkat av mikrobiella r&varor och pepton tillverkat av porcina, bovina och mikrobiella
ravaror. Uppgifter om ursprungsland finns tillgangliga for bovina, porcina och mikrobiella ravaror.

Insamling, hantering och forvaring av prover
Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedur

(1) Lat produkten anta rumstemperatur.

(2) Inokulera och stryk ut provet pad mediet med en standarddgla.

(3) Inkubera plattorna aerobt i 18—24 timmar vid 36 + 1 °C.

(4) Inspektera plattorna visuellt for att bedéma kolonitillvéxt och farg under god belysning.

Tolkning
Narvaro av bl eller rosa kolonier indikerar att provet ar meticillinresistent.
- BIa kolonier indikerar meticillinresistenta
Staphylococcus aureus (MRSA).
- Rosa kolonier indikerar meticillinresistenta icke-malorganismer.

Mer information p&: www.thermoscientific.com/microbiology

Kvalitetskontroll
Matningens riktighet demonstreras genom rutinmassig kvalitetskontroll (QC) bedémd av tillverkaren, med hjalp av referensstammar.

Korrekt detektering av MRSA-stammar bekraftas genom inkludering av ett valkarakteriserat isolat i de kvalitetskontrollprocesser som
utférs som en del av tillverkningen av varje sats av enheterna. Isolaten identifieras i inspektionsplanet och produktspecifikationerna
och enheten maste uppfylla acceptanskriterierna.

Acceptanskriterier: Ett tillfredsstéllande resultat ar en utvinning av positiva stammar som ar lika med eller stérre an 50 % av
kontrolimediet.
Det isolat som bor utvinnas pa mediet listas i tabellen nedan.

Tabell 1. MRSA-referensstam som anvandes som positiv kontroll vid kvalitetskontrollsinspektionen.
ATCC®-nummer | Kolonistorlek och morfologi

Organism

Staphylococcus aureus | ATCC® 33591™ | Pinpoint - 1,5 mm, bla kolonier

Det &r anvandarens ansvar att utfora kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet med
lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur, osv.).
Prestandan for detta medium kan verifieras genom att testa foljande referensstammar.
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Inkubationsforhallanden: 18-24 timmar vid 37 ° = 2 °C aerobt
Tabell 2. Kolonistorlek och morfologi for Brilliance
MRSA 2 Agar med kvalitetskontrollstestpanel

Positiva kontroller

Koloniantalet ar = 50 % av antalet i kontrolimediet.

Staphylococcus aureus 1-2 mm bla kolonier

ATCC® 33591™

Negativa kontroller

Pseudomonas aeruginosa Fullstandig hamning (< 10 cfu)
ATCC® 27853™

Staphylococcus aureus Fullstandig hamning (< 10 cfu)
ATCC® 29213™

Proteus mirabilis Ingen tillvaxt

ATCC® 29906 ™

Bacillus licheniformis Tillvéxt av sma rosa kolonier

ATCC® 14580™

Analytisk prestanda

En studie genomfordes for att utvardera prestandan hos Brilliance MRSA 2 Agar med 100 MRSA- och 126 icke-MRSA-isolat®.
Suspensioner av organismer med optisk densitet ekvivalent med en 0,5 McFarland-standard framstalldes och spaddes for att producera
suspensioner for alla MRSA och andra arter &n MRSA (inklusive andra Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Bacillus spp. och
Candida spp.), som inokulerades pa alla medier. Plattorna avlastes av personal som inte var involverad i utvecklingen av projektet.
Koloniférg, storlek och mangd tillvéxt registrerades. Falskt positiva och falskt negativa resultat bekraftades med en bekraftande algoritm.
Sensitiviteten for Brilliance MRSA 2 Agar beraknades baserat pa forekomsten av korrekt fargade bl& kolonier (presumtivt MRSA) och
eventuella andra fargade eller farglosa kolonier rapporterades. Specificiteten beraknades baserat pa antalet verkligt negativa plattor, dvs
antalet plattor med korrekt fargade icke-MRSA-kolonier plus plattor utan tillvaxt.

Tabell 3. Prestanda hos Brilliance MRSA 2 Agar.

Prestanda Inkubationstid (tim.) Brilliance MRSA 2
Agar (%)
16 93,64
18 94,55
Sensitivitet
24 94,55
48 96,36
16 92,24
18 91,38
Specificitet
24 90,52
48 87,93

Klinisk prestanda

Brilliance MRSA 2 Agar har utvarderats genom tva europeiska externa provningar som utférdes pa olika sjukhus, som jamférde och
visade enhetens prestanda i klinisk miljo. Prestandaegenskaperna sensitivitet, specificitet, positivt prediktivt varde (PPV) och negativt
prediktivt varde (NPV) har utvarderats fér dessa medier.

En klinisk benchmarkingstudie genomférdes pa ett sjukhus i Storbritannien 2010 (forsok 1)°. Prestandan hos Brilliance MRSA 2 Agar
utvarderades tillsammans med en tidigare generation ( Brilliance MRSA) och tva likvardiga konkurrenters medier.

Patientprover for anvandning i forsoket valdes ut i forvag, efter rutinméssig odlingsméssig undersokning. Brilliance MRSA 2 Agar,
Brilliance MRSA (foregéende generation) och tva konkurrerande MRSA-agarer inokulerades. Totalt testades 2199 prover fran ett brett
spektrum av patientstéllen. Dessa inkluderade: bukpinne, axillpinne, brostpinne, dréneringspinne, férhudspinne, ljumskpinne,
harfastespinne, bensarspinne, nacksarspinne, naspinne, PD-utgangspinne, perianal pinne, perineal pinne, sputum, suprapubisk
kateterpinne, svalgpinne, trakeostomipinne, navelpinne och urin.

Alla pinnprover emulgerades i ett sterilt utspadningsmedel fore inokulering. Sputum- och urinprover stroks ut direkt pa de fyra
medierna. Presumtivt positiva resultat bekraftades med hjalp av bekraftande analyser.

Inga falskt positiva resultat observerades pa Brilliance MRSA 2 Agar, vilket visar en specificitet pd 100 %. Brilliance MRSA 2 Agar
visade hdg sensitivitet (86,3 %), PPV (100 %) och NPV (99,7 %).

En klinisk benchmarkingstudie genomférdes pa ett sjukhus i Tyskland 2010 (férsok 2)°. Prestandan hos Brilliance MRSA 2 Agar
utvarderades tillsammans med en tidigare generation ( Brilliance MRSA) och en likvardig konkurrents medium.

Patientprover for anvéndning i forsoket valdes ut i forvag, efter rutinmassig odlingsmassig undersokning. Brilliance MRSA 2 Agar
inokulerades. Totalt 1005 naspinnar, perineumpinnar, sarpinnar och trakealsekret testades.

Alla pinnprover emulgerades i ett sterilt utspadningsmedel fére inokulering. Trakealsekretet stroks ut direkt pa de tre plattorna.
Presumtivt positiva resultat bekréaftades med hjalp av bekréaftande analyser.
Sensitiviteten hos Brilliance MRSA 2 Agar var 93,7 %; specificiteten var 99,8 %, PPV var 98,1 % och NPV 99,2 %.
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Tabell 4. Prestanda hos Brilliance MRSA 2 Agar.

Brilliance MRSA 2 Agar (%)
Prestandaegensk
aper Forsok 1 Forso
k2

Sensitivite 86,3 93,7

t
Specificite 100 99,8

t
PPV 100 98,1
NPV 99,7 99,2

Litteraturgenomgangar ger ytterligare bevis for att Brilliance MRSA 2 Agar ar ett Iampligt medium for isolering av MRSA fran nas-, sar-
och ljumskprover, inom ett diagnostiskt arbetsflode for att hjéalpa kliniker att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som misstanks ha bakteriella infektioner.

Tabell 5. Sammanfattning av studieresultaten vid utvardering i litteraturoversikter. Resultat fran direktodling, avlast efter 24
timmar.

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

Brilliance MRSA 2 Agar visade sig konsekvent vara ett mycket selektivt medium for isolering av MRSA fran kliniska prover, som
detekterade presumtiv MRSA inom 24 timmar.

Sammanfattningen av sékerhet och prestanda (SSP) for denna enhet kommer att finnas tillganglig i den europeiska databasen for
medicinsktekniska produkter dér den &r lankad till enhetens Basic UDI-DI (5032384BrillMRSA20G4Q).

Se Eudamed pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Begrénsningar

Organismer med atypiska enzymmonster kan ge avvikande reaktioner pa Brilliance MRSA 2 Agar.

Denna produkt innehaller fermenterbara kolhydrater. Jasning av detta socker kommer sannolikt att orsaka en lokaliserad sankning av
pH, vilket kan resultera i bildandet av ljusbla glorior runt vissa kolonier. Detta ska inte férvaxlas med en positiv reaktion. Meticillinkanslig
S. aureus kan véaxa om den ar resistent mot de antimikrobiella &mnen som finns i mediet och kan déarfér verka falskt resistent mot
meticillin. Vissa inneboende resistenta meticillinresistenta koagulasnegativa stafylokocker (som S. sciuri och andra
fosfatasproducerande stammar) kan ge en falskt positiv reaktion. Sallsynta stammar av MRSA har visat sensitivitet for komponenter i
mediet; dessa stammar kan darfor framsta som falskt kansliga.

Antimikrobiell kanslighetstest bor inte utforas direkt pa kolonier tagna fran Brilliance MRSA 2 Agar.
Mediet bor inte inkuberas i en atmosfér berikad med koldioxid, vilket kan minska utvinningen och potentiellt resultera i en falskt negativ
reaktion. Mediet ska alltid skyddas fran ljus utom under inokulering och efter inkubation.

Identifieringar ar presumtiva och ska bekréftas.
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Thermo Fisher Scientific Inc. har licens fér att anvanda dessa varumérken och sélja produkter som har harletts fran ATCC®-kulturer.
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