2 BD Phoenix™
PMIC/ID-90 ® o CE T

Magyar

HASZNALATI JAVASLAT

A BD Phoenix™ PMIC/ID panel a legtdbb human eredetii aerob és fakultativanaerob Gram-pozitiv baktérium gyors azonositasara és
érzékenységének mérésére hasznalhato a kivalasztott antimikrobialis hatéanyagokkal (a fajok teljes listaja a BD Phoenix rendszer
hasznalati Gtmutatdjaban talalhaté). Ez a panel kizarélag a BD Phoenix automatizalt mikrobioldgiai rendszer késziilékével hasznalhato.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE
Lasd a BD Phoenix rendszer hasznalati atmutatdjat.

A PANEL TARTALMA
Azonositas: Lasd a BD Phoenix rendszer hasznalati utmutatojat.

Erzékenység: A PMIC/ID panel az antimikrobialis hatéanyagokat és koncentraciokat az 1. tablazatban, kétszeres higitasban
tartalmazza.

SZALLITOTT ANYAGOK
25 panel

50 panelzaré

TAROLAS

Tarolja 15-25 °C hémérsékleten. Ne hasznalja fel a panelt, ha a csomagolasa kilyukadt vagy felnyilt. Ne hasznalja a panelt, ha a
nedvszivé anyag hianyzik, illetve ha annak zacskoéja kiszakadt.

A paneleket a tasakbol valo kivétel utan 2 éran belll fel kell hasznalni.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
In vitro diagnosztizalashoz.

Csak képzett szakszemélyzet hasznalhatja.

Minden eljaras soran tartsa be a mikrobioldgiai veszélyek elkeriilésével kapcsolatos 6vintézkedéseket. Valamennyi mintavall 2 és
mikroorganizmusokkal szennyezett targy kezelése soran be kell tartani a ,Szokvanyos 6vintézkedéseket” és az intézmény iranyelveit.
Kidobas el6tt a mintak taroléedényeit és a tobbi fert6zott anyagot autoklavozassal fertétlenitenikell.

A hasznaltreagensek és az egyéb szennyezett, egyszer hasznalatos anyagok artalmatlanitasa soran tigyelien a fert6z6 és a
potencialisan fert6z& anyagokra vonatkozo eljarasok betartasara. Az adott laboratérium felel6sségikorébe tartozik, hogy a szilard és a
folyékony halmazallapott hulladékot annak természetének és veszélyességi szinti¢nek megfeleléen kezelje, illetve hogy a kezelés és az
artalmatlanitas (vagy a kezeltetés és artalmatlanittatas) soran a vonatkozo jogszabalyoknak megfelel6en jarjon el.

MINGOSEGELLENORZES
Azonositas: Lasd a vart eredményeket alabb.

Teszt-mikroorganizmus Vart eredmények

Staphylococcus aureus
ATCC® 29213

Enterococcus faecalis
ATCC 29212

Staphylococcus aureus

Enterococcus faecalis

Erzékenység: Lasd a vart eredményeket az 1. tablazatban.

MEGJEGYZES: A mindség-ellensrzési jelentésben a kdvetkezdképpen tiintetheték fel az eredmények: kisebb vagy egyenld, minta
legalacsonyabb antimikrobialis koncentracio, illetve nagyobb, mint a legmagasabb antimikrobialis koncentracio.

AZ ELJARAS KORLATAI

Egy specifikus antimikrobialis anyag és mikroorganizmus kombinaciéjanak klinikai jelentéségét az adott antimikrobialis anyagnak a
mikroorganizmusra gyakorolt hatasa hatarozza meg, illetve hogy az adott antimikrobidlis szer hasznalata javallt-e az adott
mikroorganizmus okozta betegség adott szakaszaban. A BD Phoenix rendszer attél fliggetlentil, hogy azok klinikailag jelentések-e vagy
sem, meghatarozza az egyes kombinaciokra vonatkozo eredményeket. Altalanossagban a BD Phoenix rendszer révén kapott
eredmények j6l egyeznek a CLS| tapleves mikrohigitasos referenciamaédszerével;3 ennek ellenére a 2. tablazat olyan klinikailag jelentés
kombinacidkat tartalmaz, amelyek nem feleltek meg a klinikai vizsgalatok soran a BD szigoru el6irasainak, és azokat a rendszer vagy
nem jelenti, vagy az eredmények megerd&sitéséhez egy alternativ modszert tiintet fel. Hasonléan, a 3. tablazat olyan kombinaciokat
tartalmaz, amelyek klinikailag nem jelent&sek, és azokat a rendszer vagy nem jelenti, vagy az eredmények megerésitéséhez egy
alternativ médszert tiintet fel.

TELJESITMENYJELLEMZOK
Lasd a BD Phoenix rendszer hasznalati utmutatéjat.



IRODALOMJEGYZEK

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2014. Approved guideline M29-A4. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 4th ed., CLSI, Wayne, Pa.

2. U.S.Departmentof Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR Part 1910.1030. 1991. Occupational exposure
to bloodborne pathogens. Federal Register 56:64175-64182.

3. Clinicaland Laboratory Standards Institute. 2015. Approved standard M07-A10. Methods for dilution antimicrobial susceptibility
tests for bacteria that grow aerobically, 10th ed., CLSI, Wayne, Pa.

Muszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.

Csak az Eurdpai Uni6 esetén: az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen sulyos incidenst jelenteni kell a Gyarto, illetve a tagallam illetékes
hatésaga felé.
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PMIC/ID-90 1. tablazat [REF] 448619

A panel tartalma MinGségellen6rzé organizmusok és vart eredmények
Antimikrobialis Kod Konc. tartomany S. aureus E. faecalis E. faecalis S. aureus S. aureus S. aureus
(ug/mL) ATCC 29213 ATCC 29212 ATCC 51299 ATCC 25923 ATCC BAA-976 | ATCC BAA-977
Amikacin AN 4-16 1-8 - - - - -
Ampicillin AM 2-8 05->1 05-2 - - - -
Cefoxitin FOX 2-8 <1-4 - - - - -
Ceftarolin CPT 0,125-1 0,125-0,5 025-2 - - - -
Ciprofloxacin CIP 0,25-4 <0,125-0,5 05-4 - - - -
Klindamicin CcC 025-1 <0,125-0,25 4->8 - - - -
Eritromicin E 0,25-2 0,25-1 - - - - -
Foszfomicin FF 16 —-64 <8 32-128 - - - -
Fuzidinsav FA 1-8 <0,5-1 1-4 - - - -
Gentamicin GM 1-4 <0,5-1 - - - - -
Gentamicin-Synergy GMS 500 - <500 >500 - - -
Indukalhaté makrolid-rezisztencia teszt (iMLSB)* ECC IGEN NEG - - - NEG POZ
Linezolid LZD 05-4 1-4 1-4 - - - -
Beta-laktamaz (Nitrocefin-alapl) NCF IGEN POZ - - NEG - -
Moxifloxacin MXF 025-1 <0,125 <0,125-0,5 - - - -
Mupirocin MUP 1-4 <0,5 >8 - - - -
Mupirocin magas koncentracioban MUH 256 <256 <256 - - - -
Nitrofurantoin FM 16 —-64 <16-32 <16 - - - -
Oxacillin OX 025-2 0,125-0,5 >4 - - - -
Penicillin P 0,0625-0,25 0,25->1 1-4 - - - -
Rifampin RA 025-1 <0,25 - - - - -
Teikoplanin TEC 1-4 <0,5-1 <0,5 - - - -
Tetraciklin TE 05-2 <05-1 8->16 - - - -
Tobramicin NN 1-4 <1 - - - - -
Trimetoprim TMP 1-4 1-4 <0,5-1 - - - -
Trimetoprim/szulfametoxazol (SXT) SXT 119-4/76 <0,5/9,5 <0,5/9,5 - - - -
Vankomicin VA 05-4 <0,5-2 1-4 - - - -
* A CLSI QC negativ kontrolljaként akar S. aureus ATCC 29213, akar S. aureus ATCC BAA-976 hasznalhato.
2. tablazat
Organizmus Nem jelentett Alternativ médszer
3. tablazat
Organizmus Nem jelentett Alternativ médszer
Koaguléz-negativ Staphylococcus, nem S. epidermidis Ampicillin, Penicillin -
Staphylococcus epidermidis Ampicillin -
Enterococcus faj, nem E. faecalis vagy E. faecium Ciprofloxacin -
Osszes Enterococcus faj Rifampin -
Enterococcus faecalis - Eritromicin
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Dokumentumvaltozatok

Valtozat Valtozasok 6sszefoglalasa

03 2020-04 Konvertalt nyomtatott utasitasok elektronikus formatumban térténé hasznalatra, és
hozzaadott hozzaférésiinformacié a dokumentum a bd.com/e-labeling webhelyrél térténé
eléréséhez.

Ausztral és Uj-zélandi szponzor cime hozzaadva.

wl
a

Manufacturer / Mpovasoguren / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / At apywibi / K|

Z Y H| /Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / MpoussoauTent / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / BupoGHuk / 2E 77 |~

Use by / anonsBaitre ao / Spotfebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AH& 7| St / Upotrijebiti do /
Felhaszndlhatésag datuma / Usare entro / [eviiH nainanaHy a/ Naudokite iki / Izlietot [Tdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se utiliza pana
la/Wcnonbaosars o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctaru golline / fi i # 1k H #

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

Trr-MM-A4a/ Irrr-MM (MM = kpasi Ha meceLa)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éA0g Tou prjva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I16pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utols6 napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HACKK-AA-KK / HOKAOK-AA / (AA = aiiabl €O bl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = &Z)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

Trr-MM-A4a/ Irrr-MM (MM = koHew, mecsiLa)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-OA / PPPP-MM (MM = kiHeub Micsus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H X)

Catalog number / KaranoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / Ap18u6g kataAdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Katalo$ki
broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor 1 mipi / 7FEH2 11 #5 / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar
de catalog / Homep o kararnory / Katalogové Gislo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 3% 5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuren B EBponeiickata obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spoleCenstvi /
Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog avTirpdowTrog oTnv
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For US: “For Investigational Use Only”
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Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: eTuneHoB okewp / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
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