A KULLANIM TALIMATLARI -

v B D KULLANIMA HAZIR PLAKLI C €
BESIYERI

PA-257434.01 Rev.:18-Haz-08

BBL CHROMagar MRSAII*

KULLANIM AMACI

BBL CHROMagar MRSAII (CMRSAII), klinik numunelerde metisiline direngli Staphylococcus
aureus’un (MRSA) dogrudan saptanmasi igin kullanilan secici ve diferansiyel bir besiyeridir. Test,
respiratuar (6rn., burun delikleri, bogaz ve balgam), alt gastrointestinal (Gl) (6rn., rektal ve digki),
deri (6rn., kasik/koltuk alti ve perine/perianal) ve yara ornekleri ile gram pozitif kok iceren pozitif
kan kultlr siselerinde gerceklestirilebilir.

OZET VE ACIKLAMA

MRSA, nosokomiyal ve yasami tehdit eden enfeksiyonlarin dnemli bir nedenidir. MRSA
enfeksiyonlari, metisiline duyarh S. aureus (MSSA) ile kiyaslandiginda énemli dlclide daha
yiiksek morbidite, mortalite ve maliyet ile iliskilendirilmistir." Bu organizmalarin segimi en ¢ok
hastane ortaminda yapilir; bununla birlikte MRSA ayni zamanda toplum iginde de daha yaygin
hale gelmistir.?

MRSA’nin bulagsmasini kontrol etmek lizere, Society for Healthcare Epidemiology of America
(Amerika Saglik Hizmetleri Epidemiyoloji Dernegi (SHEA)) potansiyel rezervuarlari tanimlamak
icin aktif bir arastirma programini ve MRSA’nin yayillmasini kontrol etmek igin kati bir enfeksiyon
kontrol programini iceren rehberler dnermistir.”

BBL CHROMagar MRSAII, respiratuar (6rn., burun delikleri, bojaz ve balgam), alt GI (6rn.,
rektal ve diski), deri (6rn., kasik/koltuk alti ve perine/perianal) ve yara érnekleri ile gram pozitif
kok iceren pozitif kan kultlr siselerinde MRSA’nin saptanmasi igin kullanilan sefoksitin iceren
secici ve diferansiyel bir besiyeridir.

BBL CHROMagar MRSAII, A. Rambach ve BD tarafindan gelistirilen ve BD tarafindan
CHROMagar, Paris, Fransa ile lisans anlagsmasi altinda satilan, mevcut CMRSA
formulasyonunun modifiye edilmis bir versiyonudur.

PROSEDUR iLKELERI
Mikrobiyolojik Yontem

BBL CHROMagar MRSAII besiyeri, spesifik kromojenik substratlari ve sefoksitini birlestirerek
MRSA’nin dogrudan saptanmasi ve tanimlanmasina izin verir. MRSA suslari, sefoksitin®
varliginda gelisecek ve kromojenik substratin hidrolizi ile olusan leylak rengi koloniler
olusturacaktir. Gram negatif organizmalar, maya ve diger bazi gram pozitif koklarin
baskilanmasi i¢in ek segici ajanlar dahil edilmistir. MRSA disindaki bakteriler mavi ila mavi/yesil
renkli koloniler olusturarak besiyerindeki diger kromojenik maddeleri kullanabilir veya kromojenik
maddeler kullanilmazsa, koloniler beyaz veya renksiz goérinur.

*Avrupa, ABD & Kanada Patentleri Beklemede
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REAKTIFLER

BBL CHROMagar MRSAII

1 Litre Saf Su i¢in Yaklasik Formal*
Kromopepton 3509
Kromojen Karisimi 0,59
Sodyum Kloriir 17,59
inhibitér Ajanlar 7,529
Sefoksitin 5,2mg
Agar 14,09

pH: 25 °C'de 6,9 +/- 0,2, 25

*Performans kriterlerini kargilamak Uzere gereken sekilde ayarlanmisg vel/veya desteklenmigtir.
U‘arllar ve Onlemler
Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Klinik 6rneklerde hepatit virlisii ve insan immiin Yetmezlik Virlisii de dahil olmak (izere patojenik
mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya diger vicut sivilariyla kontamine olan tum 6gelerle
calisilirken, “Standard Precautions” (Standart Onlemler)*” ve kurumsal diizenlemeler takip
edilmelidir. Kullanimdan sonra, hazirlanan plaklar, érnek kaplari ve diger kontamine olmus
malzemeler atilmadan énce otoklavlanarak sterilize edilmelidir.®

Saklama Talimatlan: Alindiktan sonra, plaklari inokiilasyon zamanina kadar orijinal
ambalajinda, kutulari ise 2 ila 8 °C’de saklayin. Uzun slire maruz kalma, izolatlarin geri
kazanimda ve/veya renklenmesinde azalmaya neden olacagindan, inkiibasyon sirasinda ve
oncesinde BBL CHROMagar MRSAII'nin isida maruz kalmasini minimize edin (< 4 saat).
Dondurmaktan ve asiri isitmaktan kaginin. Plaklar son kullanma tarihine kadar (plak baskisi
veya ambalaj etiketine bakin) ve énerilen inkiibasyon sirelerinde inkiibe edilebilir. 10 plaklik
acilmis yiginlardan alinan plaklar temiz bir alanda, karanlikta 2 ila 8 °C’de saklandidinda bir
hafta kullanilabilir.

Uriiniin Bozulmasi: Mikrobiyal kontaminasyon belirtileri, renk degisimi, kuruma, ¢atlama veya
diger bozulma belirtileri gorilen plaklari kullanmayin.

ORNEK TOPLAMA VE ISLEME Mikrobiyolojik klinik &rneklerin toplanmasi icin onaylanan
tagsima cihazlarinin kullanilmasi énerilir. Uretici tarafindan énerilen tagima cihazi proseddrlerini
takip edin. Kullanici ayni zamanda érnek toplama ve igleme prosedurlerinin ayrintilari igin ilgili
metinlere basvurabilir.®™

PROSEDUR
Saglanan malzemeler:
BBL CHROMagar MRSAII (90 mm Stacker plaklari) Mikrobiyolojik agidan kontrol edilmistir.

Gerekli Olmasina Kargin Saglanmamig Malzemeler:

Koagllaz veya Staphylococcus lateks aglitinasyon (6rn., Staphyloslide) test reaktifleri gibi
dogrulama testleri, kalite kontrol organizmalari, yardimci kultir besiyeri ve diger laboratuvar
ekipmani gereklidir.

Ornek Tiirleri: Besiyeri, respiratuar (6rn., burun delikleri, bodaz ve balgam), alt Gl (érn., rektal
ve diski), deri (6rn., kasik/koltuk alti ve perine/perianal) ve yara érnekleri ile gram pozitif kok
iceren pozitif kan kultdr siseleri igin kullanilabilir.

Test Prosediirii: Aseptik teknikleri uygulayin. Agar yiizeyi diiz ve nemli olmali, fakat agiri nemli
olmamalidir. Besiyerinin inokulasyon dncesinde oda sicakligina gelmesini bekleyin.
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Respiratuar, alt Gl, deri ve yara 6rnekleri: Laboratuvara ulasir ulasmaz, bir BBL
CHROMagar MRSAII plagini inokile edin ve izolasyon i¢in stirme yéntemi ile ekim yapin.
Plaklari aerobik olarak 35 ila 37 °C’de 18 ila 28 saat ters konumda inkibe edin. Leylak
rengi koloniler geri kazanilmazsa, toplam 36 ila 52 saat tekrar inkiibe edin.

Gram pozitif kok iceren pozitif kan kiiltiirii siseleri: Kan kultir sisesi pozitif olarak
tanimlandiktan ve Gram boya gram pozitif koklarin varligini dogruladiktan hemen sonra,
bir alikot alin, bir BBL CHROMagar MRSAII plagini inoklle edin ve izolasyon igin stirme
yéntemi ile ekim yapin. Plaklari aerobik olarak 35 ila 37 °C’de 18 ila 28 saat ters
konumda inkube edin. 18 ila 28 saatten fazla inkibasyon gerekli degildir.

Karbondioksit ile zenginlestiriimis bir atmosferde inkiibe etmeyin. inkiibasyon sirasinda isiga
maruz birakmaktan kacginin; 1sik kromojenleri parcalayabilir. Isiga maruz birakmaya koloni renk
gelistirdikten sonra izin verilebilir.

Plaklari bozulma belirtileri agisindan “Oriiniin Bozulmasi” boliimiinde anlatilan sekilde
inceleyin. Bilinen ve istenen reaksiyonlar Ureten kontrol organizmalarinin saf kilturleriyle temsili
plak érneklerini inokile ederek, performansi kontrol edin. S. aureus ATCC 29213, sefoksitin
varligini dogrulamak igin dogrudan test edilebilir veya 10* - 10° CFU/plak konsantrasyonunda
test edilebilir.’ S. aureus ATCC 43300, besiyerinin gelisme kapasitesini ve kromojenik
reaksiyon performansini belirlemek icin dogrudan veya 10° - 10* CFU/plak konsantrasyonunda
test edilebilir."

Test Susu Beklenen Sonuglar
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Leylak rengi kolonilerin geligimi
Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Gelisim yok

Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi, federal diizenlemelere veya llke diizenlemelerine,
akreditasyon gerekliliklerine ve/veya laboratuvarinizin standart Kalite Kontrol prosedirlerine
uygun olarak gerceklestiriimelidir. Uygun kalite kontrol uygulamalari i¢in kullanici CLSI
rehberine bagvurabilir.

SONUCLAR

Plaklari beyaz arkaplana karsi okuyun. MRSA kolonileri, BBL CHROMagar MRSAII besiyerinde
leylak rengi gérundr. Diger organizmalar (MRSA olmayan) inhibe edilecek veya mavi ila mavi/yesil,
beyaz ya da renksiz koloniler olusturacaktir. Sonuglarin yorumu igin Tablo 1 ve 2’ye bakin.

Tablo 1 Respiratuar, alt Gl, deri ve yara ornekleri sonuglarinin yorumlanmasi

18 ila 28 s inkiibasyon Yorumlama/Onerilen Eylem
Morfolojik olarak stafilokoklara benzeyen leylak rengi | MRSA saptandi

koloniler*

Leylak rengi koloni yok Toplam 36 ila 52 s yeniden inkibe edin
36ilas52s Onerilen Eylem Yorum

Inkiibasyon

Leylak rengi koloniler* | Dogrudan dogrulama testi Koagiilaz veya Staphylococcus lateks
gercgeklestirin (6rn. koagulaz | aglitinasyonu pozitif ise — MRSA saptandi
veya Staphylococcus lateks | Koagiilaz veya Staphylococcus lateks
aglitinasyonu) agliitinasyonu negatif ise — MRSA saptanmadi

Leylak rengi koloni m/d MRSA saptanmadi
yok

*Stafilokoklar, BBL CHROMagar MRSAII besiyerinde tipik olarak orta blyUkllkte diz leylak rengi koloniler olusturur.
igne ucundan daha kiiciik leylak rengi koloniler daha gok gram pozitif gubuklar, genellikler korinebakterilerdir.
Koaglilaz veya Staphylococcus lateks aglitinasyonu gibi bir dogrulama testi 36 ila 52 saatte gergeklestiriimelidir ve bu
test dogrudan BBL CHROMagar MRSAII plagindan gergeklestirilebilir.

PA-257434.01 Sayfa3/9



Tablo 2 Gram pozitif kok i¢ceren pozitif kan kiiltlirii sigeleri i¢cin sonuglarin yorumlanmasi

18 ila 28 s inkiibasyon Yorumlama/Onerilen Eylem
Morfolojik olarak stafilokoklara benzeyen leylak MRSA saptandi

rengi koloniler*

Leylak rengi koloni yok MRSA saptanmadi

*Stafilokoklar, BBL CHROMagar MRSAII besiyerinde tipik olarak orta blyUklikte diz leylak rengi koloniler olusturur.
igne ucundan daha kiiciik leylak rengi koloniler daha gok gram pozitif gubuklar, genellikle korinebakterilerdir. 18 ila 28
saatten fazla inklbe edilirse, koaglilaz veya Staphylococcus lateks agliitinasyonu gibi bir dogrulama testi
gercgeklestiriimelidir ve bu test dogrudan BBL CHROMagar MRSAII plagindan gergeklestirilebilir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Uzun slire maruz kalma, izolatlarin geri kazanimda ve/veya renklenmesinde azalmaya neden
olacagindan, inkiibasyon sirasinda ve éncesinde BBL CHROMagar MRSAII'nin isiga maruz
kalmasini minimize edin (< 4 s).

Tum saklama dénemi boyunca plaklari orijinal kapli ambalajlar ve kutular icerisinde tutun.

BBL CHROMagar MRSAII'nin performansi 35 ila 37 °C’de 18 ila 28 s boyunca inklbasyon igin
optimize edilmistir. Daha dusik inklibasyon sicakliklari (<35 °C) ve/veya daha kisa inkibasyon
sureleri (<18 s) BBL CHROMagar MRSAII’nin duyarliligini azaltabilir.

36 ila 52 saatten fazla inkibasyon suresi 6nerilmez.

36 ila 52 saatlik inklibasyonda, nadir Chryseobacterium meningosepticum, koaglilaz negatif
Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Enterococcus spp., Lactobacillus spp., metisiline
duyarli Staphylococcus aureus, Morganella morganii, Proteus spp., Rhodococcus equi, Serratia
marcescens ve maya suslari, MRSA’nin dogrulanmasi i¢in koagulaz testi veya Staphylococcus
lateks aglutinasyon testi gerektiren leylak rengi koloniler olusturabilir. Bu, 18 ila 28 saatte daha
disuk bir oranda olusabilir.

Oksasilin veya sefoksitin MIC’leri, direng kirllma noktasi veya yakininda ise mecA-negatif

S. aureus gelisebilir.

CO.'de inklibasyon dnerilmez ve hatali negatif kiltlrler ortaya ¢ikabilir.

MRSA'nin nadir suglari, BBL CHROMagar MRSAII bazina duyarlilik gostermigstir. Bu duyarlilik,
metisiline direncle iligkili degildir, fakat bazdaki bir bilesene baglidir. Sonug olarak bu suslar,
metisiline hatali duyarli olarak goérunebilir.

Agir bir bakteriyel yik ve/veya bazi érnek bilesenleri, besiyerinin birinci ceyreginde spesifik
olmayan renklenmeye neden olabilir. Bu, besiyeri Uzerinde leylak rengi, mor, yesil veya mavi
renklenmeye veya ayri koloniler bulunmadan, ince bir tabaka olusmasina neden olabilir. Bu
fenomen, pozitif olarak yorumlanmamalhdir.

ilk defa BBL CHROMagar MRSAII kullanmadan énce, Kullanici Kalite Kontrolii altinda bahsi
gecen suslar gibi tanimlanan suslara sahip MRSA’nin tipik koloni gériinimu hakkinda egitim
alinmasi onerilir.

BEKLENEN DEGERLER

MRSA enfeksiyonu prevalansi, tibbi kurulug ortamlarinda énemli élgtide artmistir ve toplumdaki
MRSA tasima orani artmaktadir. -Son zamanlarda ortaya ¢ikan yayinlar, hastaneye yatirilma ile
iligkili S. aureus’un %62 oraninda arttigini ve metisiline direncli S. aureus hastaneye yatirma
vakalarinin 1999'dan 2005’e kadar tahmin edilen sayisinin iki katindan fazla oldugunu
gostermektedir.”> NNIS (Ulusal Nosokomiyal Enfeksiyonlar Arastirma Sistemi) verileri yogun
bakim hasta ortaminda, S. aureus enfeksiyonlari arasinda MRSA oraninin %59,5-64,4 oraninda
arttigini géstermektedir. Yumusak doku ve deri enfeksiyonlari insidansinda, toplum kaynakli
MRSA’nin hastanelerde yayildigini gdsteren bliyiik artislar gézlemlenmistir.'?"
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PERFORMANS OZELLIKLERI

BBL CHROMagar MRSAII, respiratuar (6rn., burun delikleri, bogaz ve balgam), alt Gl (6rn.,
rektal ve digki), deri (6rn., kasik/koltuk alti ve perine/perianal) ve yara érnekleri ile gram pozitif
kok iceren pozitif kan kultlr siselerinde metisiline direncli Staphylococcus aureus’'un (MRSA)
kalitatif dogrudan saptanmasi icin kullanilir.

Harici Performans Dederlendirmesi

BBL CHROMagar MRSAII, kalinti, prospektif respiratuar (6rn., burun delikleri, bogaz ve
balgam), alt Gl (6rn., rektal ve diski), deri (6rn., kasik/koltuk alti ve perine/perianal) ve yara
ornekleri ve gram pozitif kok iceren pozitif kan kiltar siseleri ile dort farkh klinik laboratuvarda
degerlendirilmistir. Ornekler, geleneksel kiiltir besiyerinde (6rn., érnek tipine bagli olarak, %5
Koyun Kani iceren Tryptic Soy Agar, %5 Koyun Kani igeren Columbia Agar veya CNA (kolistin
nalidiksik asit agar)) ve BBL CHROMagar MRSAII plaklarinda MRSA geri kazaniminin
karsilastirilmasi yoluyla degerlendirilmistir. Geleneksel kltlir besiyerinde geri kazanilan

S. aureus, sefoksitin diski diflizyon testi yontemi ile test edilmistir. Sefoksitin diski difiizyon testi
sonugclari, metisiline direng (R) ve metisiline duyarlligin (S), (R <21mm ve S =222 mm)
belirlenmesi igin CLSI yorumlayici kriterleri takip etmistir.>"* BBL CHROMagar MRSAII, leylak
rengi kolonilerin saptanmasi temelinde 18 ila 28 saatte veya leylak rengi kolonilerin S. aureus
olarak dogrulanmasi ile saptanmasi temelinde 36 ila 52 saatte MRSA acisindan pozitif olarak
yorumlanmistir.

BBL CHROMagar MRSAIlI'den gelen MRSA’nin genel prevalansi, %15 (778/5051) veya tum

S.aureus’un yaklasik %65,6’sidir (778/1186). Geleneksel kultur plagi (6rn., %5 Koyun Kani iceren
Tryptic Soy Agar, %5 Koyun Kani iceren Columbia Agar ve CNA) icin MRSA geri kazanim orani
%89,8 (621/778) iken, BBL CHROMagar MRSAII icin MRSA geri kazanim orani %95,6°dir (744/778).

Tablo 3: MRSA Geri kazanimi: BBL CHROMagar MRSAII ve Geleneksel Kiltir Kargilastirmasi

MRSA Geri kazanimi
) Okuma
Ornek Kategorisi Siiresi’ Geleneksel Kiiltiir CMRSAII
24s %79,8 (182/228) %85,5 (195/228)
Respiratuar
48 s %76,8 (182/237) %92,4 (219/237)
Alt GI 24s %86,9 (93/107) %87,9 (94/107)
48 s %77,5 (93/120) %98,3 (118/120)
Deri 24s %68,6 (118/172) %88,4 (152/172)
eri
48 s %66,3 (118/178) %96,1 (171/178)
v 24s %90,6 (115/127) %92,1 (117/127)
ara
48 s %88,5 (115/130) %94,6 (123/130)
Kan Kiiltiirii® 24s %100 (113/113) %100 (113/113)
. 3 24s %83,1 (621/747) %89,8 (671/747)
Birlestirilmis
48 s %79,8 (621/778) %95,6 (744/778)

24 s, dogrulama testi gerekmeden 18 ila 24 saat araligindaki bir okumayi temsil eder; 48 saatlik okuma
arali ise, dogrulama testi ile 36 ila 52 saattir.

> Gram pozitif kok i¢ceren pozitif kan kulttrd
*Tum 6rnek tiplerini igerir (respiratuar, alt Gl, deri, yara ve kan kultir()
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Tablo 4: BBL CHROMagar MRSAII Performansi ve Ornek Tiiriine gére Geleneksel Killtiir ve

Sefoksitin Diski Karsilastirmasi

Sefoksitin Diski
) . Okuma Duyarlilik Ozgiinliik
Ornek Kategorisi L
Suresi (%95 G.A.) (%95 G.A.)
. %85,5 (195/228) %99,8 (1216/1218)
Respiratuar 24s (%80,3,%89,8) (99,4%,%100)
18 %92,4 (219/237) %99,8 (1207/1209)
(%88,3,%95,4) (%99,4,%100)
%87,9 (94/107) %100 (587/587)
Alt GI 24's (%80.1.%93,4) (%99,4,%100)
48 %98,3 (118/120) %100 (574/574)
(%94,1,%99,8) (%99,4,%100)
Deri 0t s %88,4 (152/172) %100 (1103/1103)
(%82,6,%92,8) (%99,7,%100)
48 %96,1 (171/178) %100 (1097/1097)
(%92,1,%98,4) (%99,7,%100)
%92,1 (117/127) %100 (821/821)
Yara 24s (%86,%96,2) (%99,6,%100)
48 %94,6 (123/130) %100 (818/818)
(%89,2,%97,8) (%99,6,%100)
o %100 (113/113) %100 (575/575)
Kan Kiiltiirii 24s (%96,8,%100) (%99,4,%100)
o %89,8 (671/747) %100 (4302/4304)
Birlestirilmis 24s (%87,4,%91,9) (%99,8,%100)
48 s %95,6 (744/778) %100 (4271/4273)
(%93,9%,97) (%99,8,%100)

124 s, dogrulama testi gerekmeden 18 ila 24 saat araligindaki bir okumay! temsil eder; 48 saat okuma
araligi ise, dogrulama testi ile 36 ila 52 saattir.

2Gram pozitif kok igeren pozitif kan kultlru

*Tim 6rnek tiplerini icerir (respiratuar, alt Gl, deri, yara ve kan kaltir()

Respiratuar 6rnekler:

Geleneksel kiiltir plaklarindaki MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSAII plaklari ile
karsilastirilarak, toplam 1446 respiratuar 6rnek degerlendirilmistir. Geleneksel kiltlr plaklarinda
48 saatte %76,8 (182/237) geri kazanima kiyasla, BBL CHROMagar MRSAIlI'de MRSA’nin
toplam geri kazanimi %92,4 (219/237) ile daha yuksektir. 18 ila 28 saatlik okumada, %99,8
(1216/1218) 6zgunluk icin BBL CHROMagar MRSAII'de iki hatali pozitif gdzlenmistir. 18 ila 28
saatlik okumada BBL CHROMagar MRSAII icin koloni rengi kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik
okuma dogrulama testi ile batln leylak rengi kolonileri dogrulanarak, respiratuar érnekler icin
sefoksitin diski difuizyon testine kiyasla BBL CHROMagar MRSAII'nin genel benzerligi %98,6°dir
(1426/1446).

Alt Gl ornekleri:

Geleneksel kultdr plaklarinda MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSAII plaklari ile
karsilastirilarak, toplam 694 alt Gl 6érnedi degerlendirilmistir. Geleneksel kiltlr plaklarinda 48
saatte %77,5 (93/120) geri kazanima kiyasla, BBL CHROMagar MRSAIlI'de MRSA’nin toplam
geri kazanimi %98,3 (118/120) ile daha yuksektir. BBL CHROMagar MRSAII'de hatali pozitif
ornekler gézlenmemistir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL CHROMagar MRSAII icin koloni rengi
kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik okuma dogrulama testi ile butin leylak rengi kolonileri
dogrulanarak, alt Gl érnekleri icin sefoksitin diski diflizyon testine kiyasla BBL CHROMagar
MRSAII'nin genel benzerligi %99,7°dir (692/694).
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Deri 6rnekleri:

Geleneksel kiiltir plaklarinda MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSAII plaklari ile
karsilastirilarak, toplam 1275 deri 6rnedi degerlendirilmistir. Geleneksel kiltir plaklarinda 48
saatte %66,3 (118/178) geri kazanima kiyasla, BBL CHROMagar MRSAII'de MRSA’nin toplam
geri kazanimi %96,1 (171/178) ile daha yuksektir. BBL CHROMagar MRSAII'de hatali pozitif
ornekler gozlenmemigtir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL CHROMagar MRSAII icin koloni rengi
kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik okuma dogrulama testi ile butun leylak rengi koloniler
dogrulanarak, deri drnekleri igin sefoksitin diski difuzyon testine kiyasla BBL CHROMagar
MRSAII'nin genel benzerligi %99,5'tir (1268/1275).

Yara ornekleri:

Geleneksel kiltir plaklarinda MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSAII plaklar ile
karsilagtirilarak, toplam 948 yara 6rneg@i degerlendirilmistir. Geleneksel kultdr plaklarinda 48
saatte %88,5 (115/130) geri kazanima kiyasla, BBL CHROMagar MRSAII'de MRSA’nin toplam
geri kazanimi %94,6 (123/130) ile daha yuksektir. BBL CHROMagar MRSAII'de hatali pozitif
g6zlenmemistir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL CHROMagar MRSAII icin koloni rengi
kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik okuma dogrulama testi ile butun leylak rengi kolonileri
dogrulanarak, yara ornekleri icin sefoksitin diski diflizyon testine kiyasla BBL CHROMagar
MRSAII'nin genel benzerligi %99,3’tlr (941/948).

Gram pozitif kok igeren pozitif kan kilttr siseleri:

Geleneksel kiiltir plaklarina MRSA geri kazanimini, BBL CHROMagar MRSAII plaklari ile
karsilastiran gram pozitif kok iceren toplam 688 pozitif kan kultliri sisesi degerlendirilmistir. BBL
CHROMagar MRSAII ve geleneksel kultur plaklarinda MRSA’nin toplam geri kazanimi 18 ila 28
saatte %100 oraninda (113/113) esdegerdir. BBL CHROMagar MRSAIlI'de hatali pozitif
gozlenmemistir. BBL CHROMagar MRSAII icin 18 ila 28 saatte koloni rengi kullanildiinda,
pozitif kan kultlra siseleri icin sefoksitin diski difiizyon testine kiyasla BBL CHROMagar
MRSAIPnin genel benzerligi %100’dlr (688/688).

Birlestirilmis 6rnek tlrleri:

Geleneksel kiiltir plaklarinda MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSAII plaklari ile
karsilastirilarak, birlestiriimis genel toplam 5051 drnek degerlendirilmistir. Birlestirilmis tip érnek
turleri icin (respiratuar, alt Gl, deri, yara ve gram pozitif kok iceren pozitif kan kultlru siseleri)
geleneksel kultir plaklarinda %79,8 (621/778) geri kazanima kiyasla, BBL CHROMagar
MRSAII'de MRSA'nin genel geri kazanimi %95,6 (744/778) ile daha yuksektir. 18 ila 28 saatlik
okumada, %99,9 (4271/4273) 6zgunlik icin BBL CHROMagar MRSAII’de iki hatali pozitif leylak
rengi koloni gozlenmistir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL CHROMagar MRSAII icin koloni rengi
kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik okuma dogrulama testi ile bitln leylak rengi kolonileri
dogrulanarak, butun ornek turleri igin sefoksitin diski difizyon testine kiyasla BBL CHROMagar
MRSAII'nin birlegtiriimis genel benzerligi %99,3’tur (5015/5051).

Bagisiklik Testi

Ug Klinik tesiste yirmi (20) S. aureus susunun bagisiklik testi gergeklestiriimistir. Panel, 14 MRSA
ve 6 MSSA icermistir. Ayri ayri ve birlestiriimis tesis benzerlikleri %100°dUr.

Dahili Performans Dederlendirmesi

Saptama Sinirlari (LOD)

BBL CHROMagar MRSAII, metisiline direngli S. aureus geri kazaniminin saptama sinirini (LOD)
belirlemek icin degerlendiriimistir. iki heterojen ve iki homojen MRSA’yI temsil eden dort test
susu, BBL CHROMagar MRSAII'de geri kazanim agisindan degerlendirilmistir.'® Non-selective
Columbia Agar with 5% Sheep blood (Segici olmayan, %5 Koyun kani iceren Columbia Agar)
plaklari, her seyreltim icin koloni olusturucu birim (CFU) seklinde ifade edilen organizma
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konsantrasyonunu belirlemek icin kullaniimistir. CMRSAII icin LOD, 24 saatte 4 - 116 CFU ve 48
saatte 4 — 24 CFU araliginda degismistir."®

interferans Calismasi

Yaygin olarak kullanilan tibbi maddeler, tagima araglari, zenginlestirme broth’u ve kan kultird
besiyerini kapsayan toplam 30 madde, BBL CHROMagar MRSA II’de potansiyel interferans ve
MRSA’nin inhibisyonu agisindan degerlendiriimigtir. Bazi gargara, bogaz damlalari, asetil
salisilik asit, kisisel kayganlastiricilar ve ibuprofen, MRSA’nin geri kazanimini azaltabilir. %10’luk
konsantrasyonda, fenilepinefrin hidroklorir iceren bir burun spreyi antibakteriyel etkinlik
gostermistir. BBL CHROMagar MRSA II’'de MRSA geri kazanimi ile test edilen bagka hicgbir
madde, arag veya besiyeri etkilesime girmemistir."®
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