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VERWENDUNGSZWECK

BD Mueller Hinton Fastidious Agar (MH-F) wird fir antimikrobielle Empfindlichkeitstests bei klinischen Isolaten anspruchsvoller
Organismen verwendet, wie sie vom European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) standardisiert wurden.
Dieses Medium besteht aus Mueller-Hinton-Agar erganzt mit 5 % mechanisch defibriniertem Pferdeblut und 20 mg/L B-NAD. Aktuelle
EUCAST-Richtlinien empfehlen die Verwendung von MH-F fiir anspruchsvolle Organismen, einschlieRlich

Streptococcus pneumoniae, Haemophilus ssp., Moraxella catarrhalis, Campylobacter jejuni und coli, Streptokokken der Viridans-
Gruppe, Streptococcus-Gruppen A, B, C und G, Listeria monocytogenes, Pasteurella multocida sowie Corynebacterium spp.2

BD iibernimmt keine Verantwortung bzw. Haftung, wenn das Produkt fir oder zusammen mit Anwendungsbereichen,
Mikroorganismen und Verfahren angewandt wird, welche nicht zur Verfigung gestellt bzw. in der Gebrauchsanweisung nicht
empfohlen werden. Der Nutzer Gibernimmt samtliche Risiken, Verantwortlichkeiten und Haftungen fiir eine derartige unberechtigte
Nutzung.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN
Mikrobiologische Methode.

Fir antimikrobielle Empfindlichkeitstests bei klinischen Isolaten anspruchsvoller Organismen (einschlieRlich Blattchen-
Diffusionsmethodik und Umsetzung sowie Anweisungen zum Ablesen) sind die aktuellen von EUCAST empfohlenen Verfahren zu
beachten.2

Zusammengefasst wird fir das antimikrobielle Empfindlichkeitstestverfahren basierend auf der weit verbreiteten Bauer-Kirby-
Methode3 ein konfluentes Inokulum aus dem Organismus (iber die gesamte Oberflaiche des Mediums ausgestrichen. Papierblattchen
mit einer Impragnierung aus spezifischen Mengen Antibiotika oder anderen antimikrobiellen Agenzien werden dann auf der
Oberflache des Mediums platziert. Die Platten werden inkubiert und die Hemmzonen um jedes antibiotische Blattchen ausgemessen.
Ob der Organismus empfindlich auf (S) oder resistent (R) gegen ein Agens ist, wird durch den Vergleich der erhaltenen Zonengréf3en
mit den in den Grenzwert-Tabellen von EUCAST aufgefiihrten bestimmt.4

Niedrige Konzentrationen von Thymin-Thymidin und ein kontrollierter Gehalt an Calcium und Magnesium in der Mueller-Hinton-Base
beschranken das Wachstum um die Blattchen und erméglichen prazisere Messungen der Hemmzonen.5-8 Nicht erganzter Mueller-
Hinton-Agar ist zwar geeignet fir Empfindlichkeitstests bei schnell wachsenden aeroben Krankheitserregern, jedoch nicht fir
anspruchsvollere Organismen, die spezifische Wachstumszusatze benétigen. Die Zusammensetzung von Mueller Hinton Fastidious
Agar mit defibriniertem Pferdeblut und NAD ermdglicht das Wachstum von anspruchsvollen Bakterien und gewahrleistet eine
minimale Beeintrachtigung des antimikrobiellen Empfindlichkeitstestergebnisses durch die Rezepturbestandteile. Mueller Hinton
Fastidious Agar ist ein haufig verwendetes Testmedium fiir anspruchsvollere Mikroorganismen (wie oben beschrieben) und macht die
Verwendung separater Medien fiir antimikrobielle Empfindlichkeitstests bei anspruchsvollen Mikroorganismen (iberfliissig. !

REAGENZIEN

Ungefahre Zusammensetzungen* pro Liter destilliertem Wasser
BD Mueller Hinton Fastidious Agar (MH-F)

Fleischextrakt 2,09
Séaurehydrolysat von Casein 17,59
Starke 1,59
Agar 17,09
Pferdeblut, mechanisch defibriniert 5%
R-NAD 0,02g
pH7,3+0,1

*Nach Bedarf auf die Leistungskriterien abgestimmt und/oder erganzt.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
In-vitro-Diagnostikum. Nicht erneut verwenden. Nur fiir den professionellen Gebrauch durch Laborpersonal.

Platten bei Anzeichen von mikrobieller Kontamination, Verfarbung, Austrocknung, Rissen oder sonstigen Anzeichen von
Produktverfall nicht verwenden.

UbermaRige Schrumpfung dieses Mediums als Folge von Austrocknung kann zu falschen Empfindlichkeitsergebnissen fiihren.
Biologische und chemische Sicherheit des Produkts

Dieser Abschnitt kann ebenfalls Informationen lber spezifische biologische und/oder chemische Gefahren enthalten, welche
zusammen mit den geeigneten R(isiko)- und S(icherheits)-Hinweisen mit den entsprechenden Symbolen angezeigt werden. 14



Biogefahrdung aus Proben und Mikroorganismen, welche auf mikrobiologischen Medien kultiviert werden

Der Umgang mit mikrobiologischem Material sollte unter Einhaltung der allgemein tblichen VorsichtsmaRnahmen erfolgen. Proben
und Kulturen von Mikroorganismen missen gemaf den lokal geltenden Biogefahrdungsrichtlinien und Gesetzen gehandhabt werden.
Gemal der Europaischen Richtlinie 2000/54/EG gehéren die meisten bakteriellen und pilzartigen Erreger zur Risikogruppe 2. Die
Risikogruppe 3 wurde fir Salmonella Typhi, enterohamorrhagische Escherichia coli (EHEC, auch als STEC = Shiga-Toxin
produzierende E. coli bezeichnet), Shigella dysenteriae (Typ 1) und verschiedene andere Bakterien und Pilze geschaffen. Andere
bakterielle und pilzartige Erreger, die zu Risikogruppe 3 gehéren, sind: alle Brucella spp., Mycobacterium tuberculosis, M. bovis;

M. africanum, M. ulcerans und Histoplasma capsulatum. Fiir Einzelheiten ist Anhang Ill der Richtlinie 2000/54/EG hinzuzuziehen.!5

Entsorgung des Produkts

Nach der Anwendung und vor der Entsorgung sind Probenbehalter und alle kontaminierten Materialien, einschlief3lich verwendeter
Kulturmedien und kontaminierter Kulturbehalter, 20 bis 30 min. bei 121 °C oder héher (wenn gro3e Mengen von zu entsorgenden
Materialien sterilisiert werden miissen) zu autoklavieren oder mit Hilfe von anerkannten Verfahren zu verbrennen.

Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der
zustandigen nationalen Behorde zu melden.

AUFBEWAHRUNG

Nach Erhalt Platten bis unmittelbar vor dem Gebrauch im Dunkeln bei 2 °C-8 °C in der Originalverpackung lagern. Einfrieren und
Uberhitzen vermeiden. Die Platten kdnnen bis zum Verfallsdatum (siehe Kennzeichnung auf der Verpackung) inokuliert und
entsprechend den empfohlenen Inkubationszeiten inkubiert werden. Platten aus bereits ge6ffneten Packungen mit jeweils 10 Platten
kénnen bei Lagerung in einem sauberen Bereich bei 2 °C—8 °C bis zu einer Woche verwendet werden.

Einfrieren und Uberhitzen vermeiden. Einfrieren kann zum vollstandigen Produktverfall des Agargels oder zu Ausféllungen in
Fliissigmedien fiihren. Eine Uberschreitung der angezeigten Lagertemperatur (iber einen langeren Zeitraum kann zum Verfall der
Medienbestandteile fiihren. Dies gilt vor allem fiir selektive Agenzien, wie z. B. Antibiotika. UbermaRige Feuchtigkeit auf Grund von
Kondensationswasser kann sich nach aufeinanderfolgenden extremen Temperaturédnderungen (z. B. von 2 °C auf 25 °C und zurtick
auf 2 °C) auf allen festen Medien entwickeln. Ubermé&Rig feuchte Plattenmedien miissen vor der Inokulierung getrocknet werden, z. B.
indem sie mit gedffnetem Deckel bei 30 °C-37 °C flr hdchstens eine Stunde in einen Inkubator gestellt werden. Medien nicht
austrocknen! Die genaue Trocknungszeit hangt von der Luftfeuchtigkeit im Inkubator ab. Eine Kontamination wahrend der Lagerung
muss durch den Anwender verhindert werden, z. B. durch Einpacken der Platten in sterilisierte Plastikbeutel. Alle gebrauchsfertigen
Medien mussen im Dunkeln aufbewahrt werden. Direkte Einstrahlung von Kunstlicht, Sonnenlicht oder UV-Licht Gber einen Iangeren
Zeitraum kann zu einer reduzierten Leistung aller Medien fiihren. Verschiedene Medien, wie z. B. chromogene Medien, Endo-Agar
und andere, sind vor und wahrend der Inkubation besonders empfindlich gegenuber starker Beleuchtung. Alle gebrauchsfertigen
Medien von BD kénnen bis zu ihnrem Verfallsdatum verwendet und entsprechend den empfohlenen Inkubationszeiten inkubiert
werden.

Qualitatssicherung durch den Anwender

Fir die Qualitatssicherung durch den Anwender sind die EUCAST-Richtlinien hinzuzuziehen.® Représentative Proben mit den
nachfolgend aufgefiihrten Stammen auf jedem Medium inokulieren (detaillierte Informationen siehe Probenarten und
Testverfahren). Die Platten gemaR der nachfolgend angegebenen Temperatur, Zeit und atmospharischer Bedingung vorzugsweise
in umgedrehter Position inkubieren.

Tabelle 1: Zu erwartende Ergebnisse fiir Qualititskontrolistimme gemiR EUCAST-Richtlinien®

Spezies Stamme Antibiotikum Bereich (mm) Inkubation
Erythromycin (15 ug) 26-32
Oxacillin (1 ug) 8-14
Streptococcus pneumoniae ATCC® 49619 Norfloxacin (10 ug) 18-24 16_2g g tuAntden, 32 : 1°C,
Meropenem (10 pg) 30-38 2-Atmosphare
Trimethoprim-Sulfamethoxazol
(1,25-23,75 ig) 18-26
Ampicillin (2 pg) 19-25
Cefuroxime (30 26-34
Haemophilus influenzae ATCC 49766 Chl heni ( | ;l;(? ) 16-20 Stunden, 35+ 1°C,
oramphenicol (30 pg) 31-37 CO,-Atmosphére
Trimethoprim-Sulfamethoxazol
(1,25-23,75 pug) 27-35
Ciprofloxacin (5 pg) 34-42
B ATCC 33560 - 24 Stunden, 41+ 1°C,
Campylobacter jejuni (DSM 4688) Erythromycin (15 pg) 27-35 mikroaerophile Atmosphare
Tetracyclin (30 ug) 30-38
Nicht inokuliert Rot bis burgunderrot, opak




VERFAHREN

Immer frische Teststamm-Suspensionen verwenden, welche aus iber Nacht aufbewahrten Kulturen in einem geeigneten
Flussigmedium (z. B. tryptische oder BD Trypticase™ Soy Broth fiir aerobe Organismen und Schaedler-Bouillon mit Hamin und
Vitamin K fir anaerobe Organismen) zubereitet wurden. Als Alternative konnen auch frische, aus tGber Nacht aufbewahrten Kulturen
auf Plattenmedien zubereitete Suspensionen verwendet werden. Die Inkubationszeiten von Vorkulturen miissen verlangert werden,
wenn der Teststamm ein langsames Wachstum zeigt. Zum Testen der Nahrkapazitit eines Plattenmediums gemafR CLSI-
Standard M22 Inokulumsuspension verdiinnen, um 1 bis 2 x 104 KBE pro Platte zu erhalten.® Ein zehnmal leichteres Inokulum sollte
verwendet werden, wenn dies keine isolierten Kolonien liefert. Gemal DIN EN 12322 werden die wachstumsférdernden
Eigenschaften mit 100 bis 1.000 KBE oder einer ausreichenden Menge von KBE getestet, um mit Hilfe eines geeigneten Platten-
Ausstreichverfahrens isolierte Kolonien zu erhalten.!? Wenn die Stamme mit einem quantitativen Verfahren auf die Platten inokuliert
werden, sind 50 bis 500 KBE pro Platte tUblicherweise ausreichend, um eine zahlbare Menge Kolonien zu erhalten. Um die
Hemmkapazitiit von Plattenmedien zu testen, miissen gemaR CLSI M22, 1 bis 2 x 105 KBE pro Platte zur Inokulierung verwendet
werden, wahrend nach DIN EN 12322 etwa 104 oder mehr KBE vorgeschrieben werden.'6.17 Sehr hohe Inokulumkonzentrationen
von unerwinschten Stdmmen kénnen das Medium ,iberlasten” und zu einem ,Durchbruch® des Wachstums fihren. Zum Vergleich ist
immer ein Wachstumsreferenz-Medium mit einzubeziehen. Dabei sollte es sich um ein nicht selektives Medium handeln, welches
optimales Wachstum aller Teststdmme liefert. Zu diesem Zweck eignen sich fiir aerobe Stdmme Columbia-Agar mit 5 % Schafblut, fir
anspruchsvolle Stamme (z. B. Neisseria gonorrhoeae) Schokoladenagar, fiir Anaerobier Schaedler-Agar mit Vitamin Kund 5 %
Schafblut, und fiir Pilze Sabouraud-Glucose-Agar. Bei der quantitativen Bestimmung sollte das Wachstum der ,gewiinschten®
Stdmme auf dem Testmedium mindestens 70 % von jenem auf dem Referenzmedium betragen. Aus selektiven Medien muss das
Wachstum von ,unerwiinschten” Stammen teilweise bis vollstdndig gehemmt werden. Der Hemmgrad hangt vom Medium und den
Stdmmen ab, wobei sich das Wachstum jedoch im Vergleich zum Wachstum auf dem nicht selektiven Referenzmedium Ublicherweise
um den Faktor 103 bis 104 (oder mehr) verringert. Um die Wachstumsleistung von Medien in Réhrchen zu testen, werden
vergleichbare Verfahren angewandt. Kleinere Réhrchen oder Flaschchen sollten gemaRk CLSI M22-A2-Standard mit 10° KBE
inokuliert werden.16 Rohrchen oder Flaschchen mit einem Fiillvolumen von Giber 10 ml sollten zuerst in Teilmengen von 5 oder 10 ml
auf sterile Rohrchen verteilt und danach auf dieselbe Weise getestet werden.

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial
BD Mueller Hinton Fastidious Agar. Mikrobiologisch kontrolliert.

Nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial

1. 0,9%ige Kochsalzlésung (Mengen von 5 ml) zur Zubereitung des Standard-Inokulums.

2. Bariumsulfat-Vergleichsstandard (0,5 ml 0,048 M BaCl, [1,175 % Gew./Vol. BaCl,. 2H,0] bis 99,5 mL von 0,18 M [0,36 N]
H,SO4 [1 % Vol./Vol.]) oder

3. Ein photometrisches Gerat zur Einstellung der Triibung der Inokulumsuspension zur Ubereinstimmung mit dem McFarland-
Standard von 0,5.

4. Als Alternative zu den obigen Materialien (1-3) kann auch das BD Prompt™ Inoculation System (volumetrisches Gerat zur
Inokulumzubereitung) verwendet werden. 10

5. Kontrollkultur: Streptococcus pneumoniae ATCC 49619, Haemophilus influenzae ATCC 49766 und Campylobacter jejuni ATCC
33560/DSM 4688.

6. Mit spezifischen Mengen antimikrobieller Agenzien impragnierte Papierblattchen, z. B. BD Sensi-Disc™
Empfindlichkeitstestblattchen.

7. Blattchendispensiergerat wie der BD Sensi-Disc Self-Tamping 6-Place Dispenser (selbstandriickendes 6-Platz-Dispensiergerat).

8. Lineal oder anderes Instrument zur Messung der Zonengroée in Millimeter.

9. Ein Inkubator, der eine 5%ige CO,-Atmosphare erzeugt oder ein anderes Gerat, das eine &hnliche CO,-angereicherte
Atmosphare produziert.

10. Zusatzliche Kulturmedien, Reagenzien, Impfosen, Spatel, Pipetten, Inkubatoren und Laborgerate nach Bedarf.

Probenarten

Dieses Produkt wird fiir die Empfindlichkeitspriifung von Reinkulturen verwendet, die aus klinischen Proben isoliert wurden (siehe
auch LEISTUNGSMERKMALE UND VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN).

Testverfahren

Diese Methodik beschreibt das direkte Koloniesuspensionsverfahren, wie es von EUCAST empfohlen wird.2

1. Einereine, frische (=uber Nacht angelegte) Kultur eines nicht selektiven Mediums muss vorhanden sein. Fir routinemaRige
Empfindlichkeitsprifungen kann das Inokulum durch Herstellung einer direkten Kochsalzlésungssuspension mehrerer
morphologisch ahnlicher Kolonien zubereitet werden.

2. Das Inokulum zur Ubereinstimmung mit dem Bariumsulfatstandard (McFarland-Standard von 0,5) unter Verwendung eines
photometrischen Gerats oder visuell an die Dichte eines McFarland-Standards von 0,5 anpassen.

3. Alternative Methoden fur die Inokulumzubereitung mit Hilfe von Vorrichtungen, die eine direkte Standardisierung des Inokulums
ohne Triibungseinstellung erméglichen, wie das BD Prompt Inoculation System, sind fiir Routinetests akzeptabel.10

4. Streptococcus pneumoniae wird vorzugsweise von einer Blutagar-Platte auf die Dichte eines McFarland-Standards von 0,5
suspendiert. Wenn Streptococcus pneumoniae von einer Schokoladenagar-Platte suspendiert wird, muss das Inokulum einem
McFarland-Standard von 1,0 entsprechen.

5. Das Inokulum idealerweise innerhalb von 15 Minuten nach der Einstellung der Triibung verwenden. Die Suspension muss immer
innerhalb von 60 Minuten nach der Herstellung verwendet werden. Einen sterilen Tupfer in das korrekt verdiinnte Inokulum



tauchen und gegen die obere Innenwand des Réhrchens mehrmals fest hin und her drehen, um Uberschussige Flussigkeit
auszudriicken, und eine ibermagige Inokulation vermeiden.

6. BD Mueller Fastidious Agar durch dreimaliges Ausstreichen der gesamten Agaroberflache inokulieren und dabei zwischen den
einzelnen Ausstreichungen die Platte jeweils um 60° rotieren, um eine gleichmaRige Inokulierung zu erreichen.

7. Die Blattchen innerhalb von 15 Minuten nach der Inokulation unter Beachtung aseptischer VorsichtsmaRnahmen auf die
getrocknete Platte auflegen. Maximal sechs Blattchen auf der Platte absetzen. Die Blattchen nach dem Auflegen auf den Agar mit
einer sterilen Kanule oder Pinzette andriicken, um einen guten Kontakt mit der Medienoberflache sicherzustellen. Dieser Schritt
ist nicht notwendig, wenn die Blattchen mit dem BD Sensi-Disc selbstandriickenden Dispensiergerat platziert werden.

8. Innerhalb von 15 Minuten nach dem Aufbringen der Blattchen Platten (vorzugsweise) umdrehen und sie im Inkubator platzieren.
Inkubationsbedingungen sind in Tabelle 2 zusammengefasst.

Tabelle 2: Inkubationsbedingungen fiir verschiedene anspruchsvolle Organismen gemaR EUCAST?2

Organismus Inkubationsbedingung
fﬁf‘goc"cws‘e“‘ppe” AB,C 35+ 1°C in 4-6%igem CO, in der Luft 16-20 Stunden
Streptococcus pneumoniae 35 +1°Cin4-6%igem CO, in der Luft 16-20 Stunden
Streptokokken der Viridans-Gruppe 35+ 1°Cin4-6%igem CO, in der Luft 16-20 Stunden
Haemophilus spp. 35+ 1°Cin4-6%igem CO, in der Luft 16—20 Stunden
Moraxella catarrhalis 35+ 1°Cin4-6%igem CO, in der Luft 16—20 Stunden
Listeria monocytogenes 35+ 1 °Cin4-6%igem CO, in der Luft 16—-20 Stunden
Pasteurella multocida 35+ 1 °Cin4-6%igem CO, in der Luft 16-20 Stunden
35+ 1 °Cin4-6%igem CO, in der Luft 16—-20 Stunden. Isolate mit ausreichend Wachstum werden nach einer
Corynebacterium spp. Inkubation von 16-20 Stunden sofort weiter inkubiert und Hemmzonen nach einer Gesamtinkubationszeit von
40-48 Stunden abgelesen.
41 =1 °C in mikroaerober Umgebung 24 Stunden. Einige C. coli-Isolate zeigen nach einer Inkubationszeit von
Campylobacter jejuni und coli 24 Stunden moglicherweise nicht ausreichend Wachstum. Sie werden sofort weiter inkubiert und Hemmzonen
nach einer Gesamtinkubationszeit von 40—48 Stunden abgelesen.

Ablesen der Ergebnisse

1. Nach der Inkubation sollte ein konfluierendes Wachstum sichtbar sein. Wenn nur einzeln stehende Kolonien gewachsen sind, war
das Inokulum zu schwach und der Test muss
wiederholt werden.

2. Nach der Inkubation wird der Durchmesser der Zonen mit kompletter Hemmung (nach Bewertung mit dem bloRem Auge)
einschlieBlich des Blattchendurchmessers mit abgenommenen Plattendeckel und der Platte etwa 30 cm vom Auge entfernt auf
den nachsten vollen Millimeter mit einem Zirkel oder Lineal gemessen.

3. Die Grenze sollte als der Bereich betrachtet werden, in dem mit bloRem Auge kein Wachstum festzustellen ist. Geringfligiges
Wachstum sehr kleiner Kolonien, das nur schwer am Rand der Hemmzone sichtbar ist, sollte ignoriert werden.

4. Wenn nicht ausdriicklich anders angegeben, sollte im Fall von Doppelzonen die innere Zone gemessen werden.2:4.9,11

5. Beihamolysierenden Streptokokken die Wachstumshemmung und nicht die Hemmung der Hamolyse ablesen. Die f-Hamolyse
zeigt in der Regel kein Wachstum, wahrend a-Hamolyse und Wachstum sich tiblicherweise decken.

Interpretation der Ergebnisse

Zonendurchmesser unter Bezugnahme auf die Grenzwert-Tabellen interpretieren.2 Die mit spezifischen Organismen erhaltenen
Ergebnisse werden dann entweder als resistent oder empfindlich bezeichnet. Zusatzliche Informationen zu spezifischen
Wachstumscharakteristika und Interpretation sowie andere Leitfaden kdnnen unter eucast.org bezogen werden.

LEISTUNGSMERKMALE UND VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

BD Mueller Hinton Fastidious Agar wurde fiir von EUCAST empfohlene antimikrobielle Empfindlichkeitstests bei anspruchsvollen
Organismen entwickelt.! Die Grenzwert-Tabellen fiir die Interpretation der Empfindlichkeit werden jahrlich aktualisiert4 und fiir eine
korrekte Interpretation der erhaltenen Ergebnisse sollte die neueste Fassung herangezogen werden.

Leistungsergebnisse
Interne Leistungsbeurteilung

Die Leistung von BD Mueller Hinton Fastidious Agar wurde unter Verwendung der empfohlenen Qualitatskontrollstamme (QC)°
(siehe Tabelle 3) und 151 zusatzlichen, zuvor charakterisierten Stdmmen (siehe Tabelle 4) validiert, einschlieRlich Corynebacterium
spp., Streptokokken der Viridans-Gruppe, Listeria monocytogenes, Moraxella catarrhalis, Streptococcus der Gruppen A, B, C und G,
Haemophilus ssp. sowie Streptococcus pneumoniae.

In Tabelle 3 werden die validierten antimikrobiellen Agenzien fir die QK-Stamme zusammengefasst. Sofern nicht anders angegeben,
lagen die ermittelten GroRen der Hemmzonen fir die validierten antimikrobiellen Agenzien innerhalb der festgelegten Hemmzonen-
Durchmesserbereiche von EUCAST.® Fiir H. influenza ATCC 49766 zeigte Amoxicillin-Clavulansdure Hemmzonen auRerhalb der von
EUCAST empfohlenen Bereiche.® Fiir S. pneumoniae ATCC 49616 zeigten Cefepim, Cefpodoxim und Cefuroxim Hemmzonen
auRerhalb der von EUCAST empfohlenen Bereiche.®

Antimikrobielle Empfindlichkeitstests bei den 151 zusatzlichen, zuvor charakterisierten anspruchsvollen Bakterien (siehe Tabelle 4)
deuteten auf (zufriedenstellendes) [maRiges bis gutes] Wachstum nach empfohlenen Inkubationszeiten hin. Somit wird ein
angemessenes Ablesen von Hemmzonen und Ermitteln der jeweiligen antimikrobiellen Resistenz gemafl den EUCAST-Grenzwerten
erméglicht.4


http://www.eucast.org/

Tabelle 3: Validierte antimikrobielle Agenzien und Qualitdtskontrollstimme. Sofern nicht anders angegeben, lagen die

Hemmzonen-Durchmesser innerhalb der jeweiligen EUCAST-Bereiche.® Abweichende Hemmungszogen sind angegeben

Antiblotikum Bléitichen (ug) 'ATCC 49766 "A1CC 49616 ATGE 33560
Ampicillin 2 v v

Amoxicillin-Clavulansaure 2-1 20-30 mm1

Benzylpenicillin 1 Einheit v v

Cefaclor 30 v

Cefepim 30 v 35-39 mm

Cefixim 5 v

Cefotaxim v v

Cefpodoxim 10 v 33-39 mm

Ceftarolin - -

Ceftibuten 30 v

Ceftriaxon 30 v v

Cefuroxim 30 v 33-38 mm

Chloramphenicol 30 v v

Ciprofloxacin 5 v v v
Clindamycin 2 v

Doripenem 10 v v

Ertapenem 10 v v

Erythromycin 15 v v 4
Imipenem 10 v v

Levofloxacin 5 v v

Linezolid 10 v

Meropenem 10 v v

Minocyclin 30 v 4

Moxifloxacin 5 v v

Nalidixinsaure 30 v

Nitrofurantoin 100 v

Norfloxacin 10 v

Ofloxacin 5 v v

Oxacillin 1 v

Rifampicin 5 v v

Teicoplanin 30 v

Telithromycin 15 v v

Tetracyclin 30 v v v
Tigecyclin 15 v
Trimethoprim/Sulfamethoxazol 1,25-23,75 v v

Vancomycin 5 v

v’Kennzeichnet Hemmungszonen innerhalb des EUCAST-Bereichs.®

1 Die durchschnittlichen Hemmungszonenbereiche liegen auBerhalb der empfohlenen EUCAST-QC-Bereiche.? Fiir einen Vergleich die neueste QC-
Empfehlungen von EUCAST heranziehen.



Tabelle 4: Ubersicht iiber die validierten anspruchsvollen Organismen und antimikrobiellen Agenzien

Gesamtanzahl der Stamme: 151
Antibiotikum B H. il H. p H. aprophilu. S. der Gruppe A, der Viridans-
(Hg) Gruppe

19 6 1 19 M 22 7
Ampicillin 2 v v
Amoxicillin-Clavulansaure 2-1 v v
Benzylpenicillin 1 Einheit v v v
Cefaclor 30 v
Cefazolin 30 v
Cefepim 30 v v v
Cefixim 5 v v
Cefotaxim v v v
Cefpodoxim 10 v v
Ceftarolin
Ceftibuten 30 v
Ceftriaxon 30 v v v
Cefuroxim 30 v v v
Chloramphenicol 30 v v v v
Ciprofloxacin 5 v 4 v
Clindamycin 2 v v v
Doripenem 10 v v
Ertapenem 10 v v
Erythromycin 15 v v v v
Gentamicin 10
Imipenem 10 v v
Levofloxacin 5 v v v v
Linezolid 10 4 4
Meropenem 10 v v
Minocyclin 30 v v v v
Moxifloxacin 5 v v v v
Nalidixinsaure 30 v v
Nitrofurantoin 100 v
Norfloxacin 10 v v
Ofloxacin 5 v v v
Oxacillin 1 v
Rifampicin 5 v v v
Teicoplanin 30 v v v
Telithromycin 15 4 v v v
Tetracyclin 30 v v v v
Tigecyclin 15 v
Trimethoprim 5 v
Ilrimethoprim/Squamethoxaz ;32?; v v v
Vancomycin 5 v v v




Tabelle 4: Ubersicht iiber die validierten anspruchsvollen Organismen und antimikrobiellen Agenzien (Fortsetzung)

Bléttchen

Gesamtanzahl der Stamme: 151

Antibiotikum (ug) pseudo dipcf‘l!heriticum C. striatum | C. jeikeium | C. amycolatum | C. xerosis | C. urealytikum | C. afermentans | C. jejuni | C.coli | P. multocida
4 3 3 2 1 2 1 6 4 3

Ampicillin 2 v

ér;%:zlln“sgure 21 e

Benzylpenicillin | 1 Einheit v v

Cefaclor 30

Cefazolin 30

Cefepim 30

Cefixim 5

Cefotaxim v

Cefpodoxim 10

Ceftarolin 5

Ceftibuten 30

Ceftriaxon 30

Cefuroxim 30

Chloramphenicol 30

Ciprofloxacin 5 v v v

Clindamycin 2 v

Doripenem 10

Ertapenem 10

Erythromycin 15 v

Gentamicin 10 v

Imipenem 10

Levofloxacin 5 v

Linezolid 10 v

Meropenem 10

Minocyclin 30

Moxifloxacin 5 v

Nalidixinsaure 30 4

Nitrofurantoin 100

Norfloxacin 10

Ofloxacin 5

Oxacillin 1

Rifampicin 5 4

Teicoplanin 30

Telithromycin 15

Tetracyclin 30 v v 4

Tigecyclin 15

Trimethoprim 5

Trimethoprim/ 1,25— v

Sulfamethoxazol 23,75

Vancomycin 5 4




Externe Leistungsbeurteilung

In einer externen Leistungsbeurteilung wurden 169 charakterisierte klinische Isolate mit BD Mueller Hinton Fastidious Agar getestet.
Ein zeitgleicher Vergleich der Empfindlichkeitsergebnisse mit einem andern verfigbaren Mueller Hinton Fastidious-Medium zeigte
eine Aquivalenzrate von 99,8 % fiir die ermittelte Resistenzkategorie (S, empfindlich, R, resistent bzw. I, intermediar).

BD Mueller Hinton Fastidious Agar unterstltzte ein zufriedenstellendes Wachstum aller getesteten Organismen bei einer Inkubation
mit der empfohlenen Inkubationszeit.

Tabelle 5: Getestete klinische Isolate mit BD Mueller Hinton Fastidious Agar (MH-F)
wahrend der externen Leistungsbeurteilung

Anzahl der

Stamm el d(_a_r getesteten

getesteten Staimme Antibiotika
Haemophilus influenzae 28 24
Streptococcus pneumoniae 32 27
Campylobacter jejuni 31 3
Streptococcus-Gruppen A, B, Cund G 10 9
Streptokokken der Viridans-Gruppe 10 14
Moraxella catarrhalis 11 9
Pasteurella multocida 4 9
Pasteurella canis 1 9
Listeria monocytogenes 10 5
Campylobacter coli 10 3
Corynebacterium spp. 10 9
Haemophilus spp. 12 6
Gesamtanzahl der getesteten Stimme 169

Verfahrensbeschriankungen
Die Empfindlichkeitspriifung mittels Blattchendiffusion wurde nur fiir die Verwendung mit Reinkulturen konzipiert. Vor der Vorbereitung
der Empfindlichkeitspriifung empfiehlt sich eine Gramfarbung und eine prasumtive Identifizierung des Isolates.

Bei manchen Kombinationen von Organismen und Antibiotika hat die Hemmzone ggf. keinen deutlich abgegrenzten Rand (bei
S. pneumoniae wurden unscharfe Zonenrénder beobachtet), was zu einer falschen Interpretation fiihren kdnnte. Detaillierte
Informationen sind der EUCAST-Anleitung zum Ablesen zu entnehmen. ! Verschiedene Faktoren, welche die
Empfindlichkeitspriifung durch Blattchendiffusion beeintrachtigen kénnen, wurden identifiziert. Zu diesen Faktoren gehéren das
verwendete Medium, Agartiefe, Blattchenwirksamkeit, Inokulumkonzentration, Alter des Inokulums und pH-Wert.12

Eine falsche Inokulumkonzentration kann zu falschen Ergebnissen flihren. Bei einem Inokulum mit zu hoher Konzentration kénnen die
Hemmzonen zu klein ausfallen und bei zu niedriger Konzentration kénnen die Hemmzonen schwer zu messen sein. Daher wird
dringend empfohlen, beim Umgang mit Inokulum und inokulierten Platten die EUCAST-Richtlinien zu befolgen, um das potenzielle
Risiko falscher Ergebnisse aufgrund unsachgemaRer Handhabung zu minimieren.! UnsachgemaRe Lagerung der Antibiotika-
Blattchen kann zum Verlust der Wirksamkeit und falschen Resistenzergebnissen fiihren. UbermaRige Schrumpfung des Mediums als
Folge von unsachgemalRer Lagerung kann zu falsch-resistenten Ergebnissen flhren.

Die In-vitro-Empfindlichkeit eines Mikroorganismus gegenuber einem bestimmten Antibiotikum bedeutet nicht unbedingt, dass dieses
Antibiotikum auch in vivo wirksam ist. Bei der Interpretation der Ergebnisse ist die einschlégige Fachliteratur zu konsultieren.12,13

LIEFERBARE PRODUKTE
Best.- Nr. Beschreibung Anzahl der Platten pro Packung
257491 BD Mueller Hinton Fastidious Agar (MH-F) 20
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