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PMIC/ID-90 ® [vo] CE "z

Srpski

NAMENA

Panel BD Phoenix™ PMIC/ID koristi se za brzu identifikaciju i testiranje osetljivosti ve¢ine aerobnih i ponekih anaerobnih gram-pozitivnih
bakterija ljudskog porekla pomocéu odabranih antimikrobnih agenasa (celu listu vrsta mozete pronaci u Priru¢niku za korisnike sistema
BD Phoenix). Ovaj panel treba koristiti samo sa automatizovanim mikrobiolo$kim sistemom BD Phoenix.

PRINCIPI PROCEDURE
Pogledajte Priru¢nik za korisnike sistema BD Phoenix.

SADRZAJ PANELA
Identifikacija: Pogledaijte Priruénik za korisnike sistema BD Phoenix.

Osetljivost: Panel PMIC/ID sadrzi antimikrobne agense i koncentracije u razblazenim rastvorima za dupliranje koji se nalaze u tabeli 1.

OBEZBEDENI MATERIJAL
25 panela

50 zatvaraca panela

CUVANJE
Cuvaijte na temperaturiod 15 °C do 25 °C. Ne koristite panel ako je kesica probusena ili otvarana. Ne koristite panel ako nema desikanta
iliako je kesica desikanta pocepana.

Paneli se moraju upotrebiti u roku od 2 sata od vadenja iz kesice.

UPOZORENJA | MERE OPREZA
Za in vitro dijagnosticku upotrebu.

Za upotrebu medu obucenim laboratorijskim osobliem.

DrZite se ustanovljenih mera opreza protiv mikrobiolo$kih opasnosti u toku svih procedura. ,Standardne mere opreza”!.2 i ustanovijena
uputstva moraju da se postuju prirukovanju svim predmetima koji su kontaminirani uzorcima i mikroorganizmima.

Pre odlaganja u otpad, steriliSite kontejnere za uzorke i drugi kontaminirani materijal obradom u autoklavu.

Sve iskoriS¢ene reagense i sav ostali kontaminirani potrosni materijal odbacujte prateci procedure za odlaganje zaraznog ili potencijalno
zaraznog otpada. Svaka laboratorija ima obavezu da otpadom u évrstom ili te€nom stanju rukuje u skladu sa njegovom prirodom i
nivoom opasnosti, kao i da sa njim postupa i da ga odlaze (iliangazuje nekog ko ¢e njim postupatiiliga odlagati) u skladu sa svim vaze¢im
propisima.

KONTROLA KVALITETA
Identifikacija: pogledajte oekivane rezultate u nastavku.

Organizam koji se testira Ocekivani rezultat

Staphylococcus aureus
ATCC® 29213

Enterococcus faecalis
ATCC 29212

Staphylococcus aureus

Enterococcus faecalis

Osetljivost: pogledajte ocekivane rezultate u tabeli 1.

NAPOMENA: rezultat kontrole kvaliteta moze biti prijavljen kao manijiili jednak najnizoj koncentracijiili kao veéi od najviSe koncentracije
antimikrobika.

OGRANICENJA PROCEDURE

Klinicki znacaj specificne kombinacije antimikrobika i organizma odreduje se prema delovanju tog antimikrobika na taj organizam i prema
tome da li je taj antimikrobik indikovan za le€enje bolesti koja se dovodi u vezu sa tim organizmom. Sistem BD Phoenix daje rezultate za
kombinacije, bile one klinicki znac€ajne iline. U globalu, rezultati koji se dobijaju pomocéu sistema BD Phoenix bolji su od CLSI referentne
metodologije mikrodiluciie bujona;3 medutim, tabela 2 sadrZi klini¢ki znacajne kombinacije koje nisu zadovoljile stroge standarde
kompanije BD tokom klinickih evaluacija, pa se ili ne prijavijuju ili se za potvrdu rezultata preporucuje druga metoda. Sli¢no, tabela 3
sadrzi kombinacije koje nisu klinicki znacajne, pa se iline prijavijuju ili se za potvrdu rezultata preporucuje druga metoda.

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE
Pogledaijte Priru¢nik za korisnike sistema BD Phoenix.
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Tehnicka sluzba: obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ilibd.com.

Samo za EU: korisnici treba da prijave proizvodacu i drzavnom nadleznom organu sve ozbiljne incidente u vezi sa uredajem.
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PMIC/ID-90 Tabela 1 [REF] 448619
Sadrzaj panela Organizmi za kontrolu kvaliteta i ocekivani rezultati
Antimikrobik Kod Konc. raspon 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 - - - - -
Ampicilin AM 2-8 05->1 0,5-2 - - - -
Cefoksitin FOX 2-8 <14 - - - - -
Ceftarolin CPT 0,125-1 0,125-0,5 0,25-2 - - - -
Ciprofloksacin CIP 0,254 <0,125-0,5 0,54 - - - -
Klindamicin cC 0,251 <0,125-0,25 4->8 - - - -
Eritromicin E 0,252 0,251 - - - - -
Fosfomicin FF 16-64 <8 32-128 - - - -
Fusidinska kiselina FA 1-8 <0,5-1 14 - - - -
Gentamicin GM 14 <0,5-1 - - - - -
Sinergija sa gentamicinom GMS 500 - <500 >500 - - -
Test otpornosti na makrolide koja se moze indukovati (iMLSb)* ECC DA NEG - - - NEG POZ
Linezolid LZD 0,54 14 14 - - - -
Beta-laktamaza (zasnovana na nitrocefinu) NCF DA POZ - - NEG - -
Moksifloksacin MXF 0,25-1 <0,125 <0,125-0,5 - - - -
Mupirocin MUP 14 <0,5 >8 - - - -
Visok nivo mupirocina MUH 256 <256 <256 - - - -
Nitrofurantoin FM 16-64 <16-32 <16 - - - -
Oksacilin OX 0,25-2 0,125-0,5 >4 - - - -
Penicilin P 0,0625-0,25 0,25->1 1-4 - - - -
Rifampin RA 0,25-1 <0,25 - - - - -
Teikoplanin TEC 14 <0,5-1 <0,5 - - - -
Tetraciklin TE 0,5-2 <0,5-1 8->16 - - - -
Tobramicin NN 14 <1 - - - - -
Trimetoprim TMP 14 14 <0,5-1 - - - -
Trimetoprim/sulfametoksazol (SXT) SXT 1/19-4/76 <0,5/9,5 <0,5/9,5 - - - -
Vankomicin VA 0,54 <0,5-2 14 - - - -
* Kao negativna kontrola za kontrolu kvaliteta CLSI mogu se koristiti ili S. aureus ATCC 29213 ili S. aureus ATCC BAA-976.
Tabela 2
Organizam Nije prijavljeno Druga metoda
Tabela 3
Organizam Nije prijavljeno Druga metoda
Vrste stafilokoka negativne na koagulazu osim vrste S. epidermidis Ampicilin, penicilin -
Staphylococcus epidermidis Ampicilin -
Rod Enterococcus osim vrsta E. faecalis ili E. faecium Ciprofloksacin -
Sve vrste iz roda Enterococcus Rifampin -
Enterococcus faecalis - Eritromicin
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Istorija promena

Revizija Rezime promena

03 2020-04 Odstampano uputstvo za upotrebu je pretvoreno u elektronski oblik i dodati su podaci za
pristup za pribavljanje dokumenta sa veb lokacije bd.com/e-labeling.

Dodate adrese sponzora za Australiju i Novi Zeland.
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Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpykLuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
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valutazione delle prestazioni IVD / YKacaHabl xafaaina «npobupKa iLuiHae», AarHoCTMKana Tek XyMbicTbl 6aranay ywin / VD s B7H0j| CHs| A 2t AFR / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do
oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans OLeHKM Ka4ecTBa AuarHocTvKkM in vitro / Uréené
iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu u€inka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans
degerlendirmesi igin / Tinbku 4ns oUiHIOBaHHS SIKOCTi AiarHocTukM in vitro /X FR IVD 1 BE VT {&

For US: “For Investigational Use Only”
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