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APPLICATION

La BD Mueller Hinton Il Agar est disponible en boites de Pétri de plusieurs formats. Elle est utilisée dans la méthode standardisée de test
par diffusion sur disque pour déterminer la sensibilité des isolats cliniques des organismes aérobies a croissance rapide vis-a-vis des
agents antimicrobiens, telle que normalisée par le Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) et 'TEuropean Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). 1,2

BD décline toute responsabilité sile produit est utilisé pour ou avec des applications, des micro-organismes ou des méthodes non fournis
ou recommandés dans la notice d'utilisation de ce produit. L'utilisateur assume tous les risques et responsabilités liés a ces utilisations
inappropriées.

PRINCIPES DE LA METHODE
Méthode microbiologique.

Au début des années 1960, les laboratoires de microbiologie clinique avaient recours a un grand nombre de méthodes pour déterminer
la sensibilité des bactéries aux antibiotiques et aux agents chimiothérapeutiques. Bauer, Kirby et d’autres ont donc développé un mode
opératoire normalisé dans lequel la Mueller Hinton Agar, initialement destinée a l'isolement des gonocoques, allait servir de milieu de
test.1-5 Une nouvelle étude collective internationale a confirmé la pertinence de leur choix en raison de la relativement bonne
reproductibilité de ce milieu, de la simplicité de sa formule et de la multitude de données expérimentales amassée depuis le début de son
utilisation.®

Le CLSI etTEUCAST ont publié des normes de performance au sujet de la méthode Kirby-Bauer. Consulter ces documents pour plus
de détails.”:8 D’autres normes nationales ont été développées d’aprés la méthode Kirby-Bauer pour les tests de sensibilité
antimicrobienne. Les densités d’'inoculum, la méthode d’ensemencement, les diamétres des zones observées et le mode
d’interprétation qu’elles stipulent peuvent s’éloigner de ceux indiqués dans les recommandations du CLSI| et de TEUCAST.

La méthode Bauer-Kirby repose sur la diffusion, a travers un gel de gélose, de substances antimicrobiennes imprégnées sur des
disques de papier.® Contrairement aux méthodes antérieures utilisant des disques & concentrations élevées et faibles en
antimicrobiens, et quireposaient sur la présence ou 'absence des zones d’inhibition pour leur interprétation, cette méthode utilise des
disques comportant une concentration unique d’agents antimicrobiens et les diamétres de zones sont corrélés avec des concentrations
minimales inhibitrices (CMI).1-3,7-9

Dansle mode opératoire du test, une suspension standardisée de 'organisme est écouvillonnée sur toute la surface du milieu. Des
disques de papier imprégnés d’une quantité déterminée d’antibiotique ou d’autres agents antimicrobiens sont alors placés contre la
surface du milieu. La boite de Pétri estincubée, puis les zones d’inhibition qui apparaissent autour de chaque disque sont mesurées. La
réaction de l'organisme est déterminée comme sensible (S), intermédiaire (I) ou résistante (R) a un agentdonné. Pour cela, les
diamétres des zones observées sont comparés a ceux figurant dans les tableaux 2A & 2D du document M100 (M2) du CLSI.10La
réaction de 'organisme est déterminée comme sensible (S) ou résistante (R) a un agent donné. Pour cela, les diamétres des zones
observées sont comparés a ceux répertoriés dans les tableaux des concentrations critiques fixées par 'TEUCAST. ! Divers facteurs ont
été identifiés comme influengant les tests de sensibilité par diffusion sur disque. Ce sont notamment le milieu et 'excés d’humidité a sa
surface, la profondeur de la gélose, l'activité des disques, la concentration de linoculum, le pH et la production de R-lactamase par les
micro-organismes testés.6-9,12

La BD Mueller Hinton Il Agar contient de faibles taux de thymine et de thymidine, ainsi qu’un niveau contrélé de calcium et de
magnésium.15-17 Le taux de thymine et de thymidine dans la matiére premiére est déterminé grace a la méthode de diffusion sur disque
avec des disques au triméthoprime-sulfaméthoxazole (SXT) et la souche de Enterococcus faecalis ATCC® 29212. Le taux de calcium et
de magnésium est ajusté en analysant la matiere premiére et en la supplémentant de sources de calcium et/ou de magnésium, selon le
cas, de maniére a obtenir les diamétres requis aprés confrontation avec des antibiotiques a base d’aminoglycosides et avec
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853.

La profondeur de la gélose de chaque format de boite de BD Mueller Hinton |l Agar a été adaptée en fonction des recommandations du
CLSletde lEUCAST.78

REACTIFS

Formules approximatives* par litre d’eau purifiée

BD Mueller Hinton Il Agar

Extrait de beuf 2,09
Hydrolysat acide de caséine 17,59
Amidon 1,59
Gélose 17,09




pH7,3£0,2
*Ajustée et/ou complémentée en fonction des critéres de performance imposés.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Pour le diagnostic in vitro. Ne pas réutiliser. Réservé a un personnel de laboratoire qualifié.
Ne pas utiliser les boites si elles présentent des signes de contamination microbienne, de décoloration, de dessiccation ou d’autres
signes de détérioration. Tout desséchement entrainant la contraction excessive du milieu risque de fausser les résultats du test de
sensibilité.
Sdreté biologique et chimique du produit

Cette section peut également présenter des informations concernant des risques biologiques et/ou chimiques, signalés par les
symboles correspondants, ainsi que par les mentions « risque » et « sécurité » appropriées.36

Risques biologiques dus aux échantillons et aux micro-organismes cultivés sur des milieux microbiologiques
Respecter les précautions en vigueur contre les risques microbiologiques. Les échantillons et les cultures de micro-organismes doivent
étre manipulés conformément aux directives et a la législation locales relatives aux risques biologiques. Conformément a la directive
européenne 2000/54/CE, la plupart des agents pathogénes bactériens et fongiques appartiennent au groupe de risque 2. Le groupe de
risque 3 a été créé de maniere ainclure les espéces de Salmonella Typhi, Escherichia colientérohémorragique (EHEC ; également
appelé STEC = E. coliproducteurs de Shiga-toxines), Shigella dysenteriae (de type 1) et plusieurs autres bactéries et champignons. Les
autres agents pathogénes bactériens et fongiques inclus dans le groupe de risque 3 sont les suivants : toutes les especes de Brucella
spp. ; Mycobacterium tuberculosis ; M. bovis ; M. africanum ; M. ulcerans et Histoplasma capsulatum. Pour plus de détails, consulter
lannexe Ill de la directive 2000/54/CE.37

Mise au rebut des produits

Aprés usage et avant mise au rebut, les récipients ayant contenu des échantillons et toutes les matiéres contaminées, y compris les
récipients ayant contenu les milieux de culture utilisés et les cultures contaminées, doivent étre stérilisés a l'autoclave pendant 20 a

30 min., aune température de 121 °C minimum (sile volume a stériliser estimportant), ou incinérés selon des méthodes homologuées.

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler au fabricant et a l'autorité nationale compétente, tout incident grave en lien avecle
dispositif.

CONSERVATION

Des réception, conserver les boites dans l'obscurité, entre 2 °C et 8 °C, dans leur emballage d’origine, jusqu’au moment de leur
utilisation. Ne pas les congeler niles surchauffer. Les boites peuvent étre ensemencées jusqu’a la date d'expiration indiquée (voir
I'étiquette de lemballage) et incubées pendant les durées recommandées. Les boites provenant de piles de 10 peuvent étre utilisées
pendant une semaine, dans la mesure ou elles sont conservées dans un endroit propre, entre 2 °C et 8 °C.

Ne pas les congeler niles surchauffer. La congélation peut entrainer une détérioration compléte des géloses ou une précipitation des
milieux liquides. Un dépassement de la température de conservation indiquée pendant une durée prolongée peut entrainer la
détérioration des ingrédients des milieux. Ce risque est surtout avéré chez les agents sélectifs, tels que les antimicrobiens. Sur tous les
milieux solides, une humidité excessive due a 'eau de condensation peut apparaitre aprés des variations de température extrémes (par
ex., passage de 2 °C a 25 °C, puis a nouveau a 2 °C). Les milieux en boite de Pétri présentant une humidité excessive doivent étre
séchés avant d’étre ensemenceés, par exemple en les plagant avec leur couvercle ouvert dans un incubateur propre a une température
de 30 °C a 37 °C, pendant une heure maximum. Les milieux ne doivent pas se dessécher ! La durée exacte d’exposition dépend de
'humidité de I'air dans l'incubateur. Il convient d’éviter toute contamination au cours du stockage, par exemple en emballant les boites
dans des sachets en plastique stérilisés. Tous les milieux préparés doivent étre conservés dans 'obscurité. Tous les milieux exposés de
fagon prolongée a la lumiere artificielle, a la lumiére du soleil ou aux UV peuvent perdre de leur efficacité. Plusieurs milieux, tels que les
milieux chromogeénes, la gélose Endo et d’autres, sont particulierement sensibles a une forte illumination avant et pendant l'incubation.
Tous les milieux BD préparés peuvent étre utilisés jusqu’a la date d'expiration indiquée et incubés pendant les durées recommandées.

CONTROLE DE QUALITE PAR L’UTILISATEUR

Le contréle de qualité effectué par l'utilisateur doit s'appuyer sur les normes du CLSI10 et de 'TEUCAST 18 ou, le cas échéant, sur les
normes nationales en vigueur. Ensemencer des échantillons représentatifs avec les souches suivantes sur chaque milieu (pour plus
d’informations, voir les sections Types d’échantillons et Mode opératoire du test). Ensemencer les boites de Pétri, de préférence
en position retournée, en respectant les conditions de température, de temps et d’atmosphére indiquées ci-dessous. Pour assurer des
performances optimales, les boites de Pétri BD Mueller Hinton 1l Agar et les disques antimicrobiens doivent étre testés au moins deux
fois par semaine.



Tableau 1 : Résultats attendus pour les plages de diamétres des zones d’inhibition des souches de contrdle de qualité, conformément
aux directives du CLSI9 et de IEUCAST?20

Espéces Souches Agent antimicrobien Diameétre (mm) Incubation
Escherichia coli ATCC 259221 Ampicilline (10 pg) 15-22 CLSI:16-18h.,35°C+2°C
s EUCAST : 16-20 h.
| 10 26-32 ’
mlpene.rrje( ko) 35°C+1°C
Gentamicine (10 pg) 19-26
Amikacine (30 pg) 19-26
Ciprofloxacine (5 pg) 3040
Triméthoprime-Sulfaméthoxazole
SXT (1,25-23,75 pg) 2329
Escherichia coli ATCC35218" | Amoxicilline/acide clavulanique (30 pg) 17-22 CLSI: 16-18h.,35°C+2°C
EUCAST : 16-20 h.,
Ampicilline/Sulbactam (30 pg) 13-19 35°C+1°C
Enterococcus faecalis ATCC 292122 Triméthoprime-Sulfaméthoxazole 26-34 CLSI:16-18h.,35°C+2°C
(1,25-23,75 pg) EUCAST : 16-20 h.,
Ciprofloxacine (5 pg) 1925 35°C£1°C
Staphylococcus aureus ATCC 259233 Tétracycline (30 ug) 24-30 CLSI:16-18h.,35°C+2°C
o EUCAST : 16-20 h.
Gent 10 19-27 ’
) entamicine (10 pg) 35°C £1°C
Erythromycine (15 pg) 22-30
Clindamycine (2 pg) 24-30
Staphylococcus aureus ATCC 292132 Tétracycline (30 pg) 23-31 CLSI:16-18h.,35°C+2°C
T EUCAST : 16-20 h.
Gent 10 19-25 ’
) en am|C|rl1e( Hg) 35°C £1°C
Erythromycine (15 pg) 23-29
Clindamycine (2 pg) 23-29
Pseudomonas aeruginosa ATCC 278531 Aztréonam (30 pg) 23-29 CLSI:16-18h.,35°C+2°C
T EUCAST : 16-20 h.
Amikacine (30 18-26 ’
ikacine (30 ug) 35°C£1°C
Gentamicine (10 pg) 17-23
Imipénéme (10 pg) 20-28
Sans ensemencement Incolore a légérement ambré

1Résultats pour les souches de contrdle de qualité, conformément aux directives du CLSI et de TEUCAST.
2Résultats pour les souches de contrdle de qualité, conformément aux directives de 'TEUCAST.
3Résultats pour les souches de contrdle de qualité, conformément aux directives du CLSI.

METHODE

Toujours utiliser des suspensions de souches de test fraiches, préparées a partir de cultures de 18 heures dans des milieux liquides
appropriés (par ex., Tryptic ou BD Trypticase ™ Soy Broth pour les bactéries aérobies et Schaedler Broth with hemin and vitamin K pour
les bactéries anaérobies). |l est également possible d’utiliser des suspensions fraiches préparées a partir de cultures de 18 heures sur
des milieux en boite de Pétri. La durée d’incubation des précultures doit étre prolongée sila souche de test a une croissance lente. Pour
tester la capacité nutritive du milieu en boite de Pétri conformémenta la norme CLSIM22, diluer la suspension d’inoculum de
maniére a obtenir 14 2 x 104 UFC par boite.38 Utiliser un inoculum dix fois plus léger si cette dilution ne permet pas d’obtenir des
colonies isolées. La norme DIN EN 12322 stipule que les propriétés de stimulation de croissance doivent étre testées avec 100 a

1000 UFC, ou une quantité suffisante d’'UF C pour obtenir des colonies isolées par une technique appropriée de striation en boite de
Pétri.39 Siles souches sont ensemencées en appliquant une technique quantitative de mise en culture sur boite de Pétri, une quantité
de 50 a 500 UF C par boite convient généralement pour obtenir une quantité dénombrable de colonies. Pour tester la capacité
inhibitrice du milieu sélectif en boite de Pétri conformément alanorme CLSIM22, 142 x 105 UFC par boite doivent étre utilisées
pour 'ensemencement et environ 104 UFC ou plus, conformément a la norme DIN EN 12322.38.39 | es inocula trés concentrés en
souches indésirables risquent de « surcharger » le milieu et de provoquer une croissance « proliférative ». Pour établir une
comparaison, toujours prévoir un milieu de culture témoin (milieu de référence), celui-ci étant constitué d’'un milieu non sélectif assurant
une croissance optimale de toutes les souches de test. A cet effet, il est recommandé d’utiliser une Columbia Agar with 5% Sheep Blood
pour les souches de bactéries aérobies, une Chocolate Agar pour les souches de micro-organismes exigeants (tels que Neisseria
gonorrhoeae), une Schaedler Agar with Vitamin K and 5% Sheep Blood pour les souches de bactéries anaérobies et une Sabouraud
Glucose Agar pour les champignons. Pour un test quantitatif, la croissance des souches « souhaitées » sur le milieu de test doit
correspondre a au moins 70 % de celle apparaissant sur le milieu témoin. Sur les milieux sélectifs, la croissance de souches

« indésirables » doit étre partiellement a complétement inhibée. Le degré d'inhibition varie en fonction du milieu et des souches. La
croissance est cependant limitée par un facteur de 103 & 104 (ou plus) comparée a celle du milieu de croissance témoin non sélectif.
Pour tester les performances de croissance des milieux en flacons, des méthodes comparables sont employées.
Conformément & la norme M22-A2 du CLSI, les tubes et flacons de petite taille doivent &tre ensemencés avec 105 UFC.38 Le contenu
desfioles ou flacons d’'une capacité de remplissage supérieure a 10 ml doit étre fractionné en portions aliquotes de 5 ou 10 ml, placées
dans destubes stériles et testées de la méme maniére.

Matériaux fournis
BD Mueller Hinton Il Agar (disponible en boites de Pétri de différents formats — voir la section « Conditionnement »). Milieu contrélé
microbiologiquement.

Matériaux non fournis
1. Conformémentau CLSI : du bouillon d'inoculum en tube, par exemple le BD Trypticase™ Soy Broth (bouillon digéré de soja-
caseéine) ou le Mueller Hinton Il Broth (ajusté en cations), pour la préparation d’un inoculum standard, et un bouillon stérile ou du
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sérum physiologique pour la dilution de linoculum.” Conformément a FEUCAST : du sérum physiologique & 0,9 % (volumes de 5 ml)
pour la préparation de linoculum standard.8

Un standard de comparaison au sulfate de baryum (0,5 mlde 0,048 M BaCl, [1,175 % poids/vol de BaCl, 2H,0] a4 99,5 mlde

0,18 M[0,36 N]H,SO4 [1 % vol/vol]).

Un photométre pour ajuster la turbidité de linoculum en suspension afin qu’elle soit équivalente au standard McFarland de 0,5.

Il est possible d'utiliser le systéme d’ensemencement BD Prompt™ Inoculation System (dispositif de préparation volumétrique de
linoculum) & la place des éléments mentionnés ci-dessus (1-3).78:25

Cultures témoins, conformément au CLSI : Staphylococcus aureus ATCC 25923, Escherichia coliATCC 25922 et ATCC 35218,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853, Enterococcus faecalis ATCC 29212 et Klebsiella pneumoniae ATCC 700603.10 Cultures
témoins, conformément a TEUCAST : Staphylococcus aureus ATCC 29213, Escherichia coli ATCC 25922 et ATCC 35218,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853, Enterococcus faecalis ATCC 29212 et ATCC 51299, Klebsiella pneumoniae

ATCC 700603 et Staphylococcus aureusNCTC 12493.18

Des disques de papier imprégnés avec des quantités précises d’agents antimicrobiens,” 8 tels que les disques de test de sensibilité
BD Sensi-Disc™.

Un distributeur de disques, par exemple le modéle BD Sensi-Disc a 6, 8 ou 12 disques. Il existe un autre distributeur adapté aux
boites de Pétricarrées a gélose Mueller Hinton |l Agar Square.

Une regle ou tout autre appareil permettant de mesurer les diametres des zones en milimetres.

Les milieux de culture auxiliaires, les réactifs, les anses d’'ensemencement, les rateaux, les pipettes, les incubateurs et 'équipement
de laboratoire requis.

Types d’échantillons

Ce produit est destiné au test de sensibilité des cultures pures, isolées a partir d’échantillons cliniques (voir également la section
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE ET LIMITES DE LA PROCEDURE). Certaines sources suggérent d’effectuer
des tests directs de sensibilité antimicrobienne sur les hémocultures et les ECBU. Toutefois, ces tests doivent étre répétés, puis
confirmés avec des cultures pures.21-24

Mode opératoire du test
Cette méthodologie décrit la méthode de suspension directe de colonies recommandée par le CLSI7 et 'EUCAST .8:

1.

Veiller a disposer d’une culture pure et fraiche (= une nuit) issue d’'un milieu non sélectif, comme une gélose au sang.
Conformément au CLSI : pour les tests de sensibilité de routine, l'inoculum peut étre préparé en réalisant une suspension saline
directe ou un bouillon de plusieurs colonies.Conformément a 'TEUCAST : pour les tests de sensibilité de routine, linoculum peut étre
préparé en réalisant une solution saline directe de plusieurs colonies morphologiquement similaires.

Ajuster immédiatement la suspension a la turbidité des standards de 0,5 McFarland au sulfate de barium, sans effectuer
d’incubation. Il convient de comparer la turbidité du standard et de 'inoculum testé en plagant les deux tubes devant un fond blanc
traversé par de fines lignes noires ou de les observer a l'aide d'un photométre.

D’autres méthodes de préparation des inocula, quiimpliquent l'utilisation d’appareils permettant leur standardisation directe sans
ajustement de la turbidité, comme le systéme d’ensemencement BD Prompt Inoculation System, sont acceptées lors des tests de
routine.25

Utiliser linoculum de maniere optimale dans les 15 minutes. La suspension doit toujours étre utilisée dans les 60 minutes qui suivent
la préparation. Tremper un écouvillon stérile dans l'inoculum correctement dilué et le faire tourner plusieurs fois en le pressant
fermement contre la paroiinterne du haut du tube pour en extraire I'excés de bouillon et éviter tout ensemencement excessif.

Ensemencer a trois reprises la totalité de la surface de la gélose, en faisant pivoter la boite de 60° a chaque fois de fagon a assurer
un ensemencement uniforme.

Conformément au CLSI : le couvercle de la boite peut étre laissé ouvert pendant 3 a 5 minutes en plagant la boite a température
ambiante, sans jamais dépasser 15 minutes, pour que toute humidité présente en surface soit résorbée avant la pose des disques
imprégnés d’agents antimicrobiens. Déposer les disques avec un distributeur de disques antimicrobiens, en respectant les
précautions d’asepsie habituelles. Placer les disques de telle sorte que leurs centres soient distants d’au moins 24 mm.

Conformément a TEUCAST : déposer les disques sur la boite déshydratée dans les 15 minutes suivant 'lensemencement, en
respectant les précautions d’asepsie habituelles. Déposer six disques maximum sur la boite.

Une fois les disques déposés sur la gélose, appuyer dessus avec une aiguille ou une pince stérile pour assurer le contact avecla
surface du milieu. Cette étape n’est pas nécessaire siles disques sont déposés avec le distributeur auto-applicateur BD Sensi-Disc.
Dans les 15 minutes qui suivent I'application des disques, renverser les boites et les placer dans l'incubateur. Les boites ne doivent

pas étre incubées sous une atmospheére enrichie en dioxyde de carbone. Pour connaitre les conditions d’incubation
recommandées, se reporter aux consignes du CLS| et de 'TEUCAST.7.8,10,11

Lecture des résultats

1.

Aprés lincubation, un « tapis » de croissance agglomérée doit étre visible. Si seules des colonies isolées se développent, l'inoculum
esttrop léger et il faut répéter le test.

Conformément au CLSI : utiliser un pied a coulisse, une régle ou un gabarit préparé a cet effet pour mesurer a I'ceil nu le diametre
des zones d'inhibition autour du disque, diametre du disque inclus, en arrondissant au millimétre le plus proche. L'instrument de
mesure doit &tre placé contre le fond de la boite renversée, sur un fond noir non réfléchissant éclairé par le dessus.”
Conformément a 'TEUCAST : utiliser un pied a coulisse ou une régle pour mesurer al'eeil nu le diameétre des zones d’inhibition
autour du disque, diametre du disque inclus, en arrondissant au millimétre le plus proche. L'instrument de mesure doit étre placé
contre le fond de la boite de Pétrirenversée, sur un fond noir éclairé par une lumiére réfléchie. La boite doit étre placée a environ
30 cmde l'ceil.8



3. Lepointde transition doit étre situé au niveau de la région ne montrant aucune croissance visible a I'ceil nu. Ignorer toute croissance
peu visible et difficilement détectable de colonies minuscules situées prés du bord de la zone d’inhibition manifeste.

4. Conformémentau CLSI: le cas de Staphylococcus aureus testé avec des disques d’oxacilline est une exception, de méme que celui
des entérocoques testés a la vancomycine. Il convient alors de rechercher en transparence un voile de croissance autour du disque
mettant en évidence les souches de SARM « résistances occultes » ou les entérocoques résistants a la vancomycine.”26 Avec les
espéces de Proteus, sila zone d’inhibition est suffisamment distincte pour étre mesurée, ignorer tout essaimage dansla zone. Avec
le triméthoprime et les sulfonamides, les antagonistes présents dans le milieu peuvent accepter une légere croissance (jusqu’a 20 %
du tapis de croissance), qui ne doit toutefois pas étre prise en compte. Il convient alors de mesurer la limite la plus évidente pour
déterminer le diameétre de la zone.

Conformément a’TEUCAST : en présence de zones doubles, mesurer la zone intérieure, sauf indication contraire.8

Calcul et interprétation des résultats

Conformément au CLSI : les diamétres des zones mesurées autour des disques doivent étre comparés a ceux cités dans les tableaux
2A 42D du document M100 (M2) du CLSI.10 Les résultats obtenus avec des organismes spécifiques définissent les micro-organismes
comme résistants, intermédiaires ou sensibles.

Conformément a 'TEUCAST : interpréter les diamétres des zones par rapport aux tableaux des concentrations critiques.! ! Les résultats
obtenus avec des organismes spécifiques définissent les micro-organismes comme résistants ou sensibles. Pour plus d’'informations sur
les caractéristiques spécifiques de croissance, sur l'interprétation et pour obtenir d’autres documents de référence, consulter
TEUCAST.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE ET LIMITES DE LA PROCEDURE

La Mueller Hinton Agar est un milieu standard utilisé lors des tests de sensibilité des bactéries aérobies a croissance rapide ou
anaérobies facultatives, comme les staphylocoques, les entérocoques, la famille des Enterobacteriaceae et les batonnets aérobies a
Gram négatif (par ex., les espéces de Pseudomonas ). Les documents de référence pour l'interprétation de la sensibilité sont mis a jour
tous les ans. La version la plus récente doit &tre consultée afin d'interpréter correctement les résultats obtenus. 10,11 Diverses méthodes,
ainsi que d’autres milieux et conditions, ont été développés pour tester les espéces exigeantes, comme les espéces de Haemophilus et
Neisseria, Streptococcus pneumoniae et les streptocoques.

La méthode standardisée du CLSI et de 'TEUCAST ne s’applique ni aux tests des organismes anaérobies stricts, ni aux organismes dont
le taux de croissance est lent ou faible sur la Mueller Hinton Agar, ni aux organismes présentant une importante variation d'une souche a
lautre en matiére de taux de croissance.”:8 Il convient de tester les organismes exigeants (par ex., Haemophilus influenzae)
conformément aux directives du CLS| etde 'EUCAST.7 8

Evaluation des performances internes

Les performances de la BD Mueller Hinton Il Agar (tous formats de boites confondus) ont été validées en interne en utilisant les souches
recommandées de contrble de qualité (CQ), y compris celles présentant des mécanismes de résistance caractérisés (Escherichia coli
ATCC 35218, Klebsiella pneumoniae ATCC 700603, Enterococcus faecalis ATCC 51299, Staphylococcus aureusNCTC 12493,
Staphylococcus aureus ATCC 29213, avec 'amoxiciline-acide clavulanique AMC-3).19,20,34

Le tableau 2 répertorie les agents antimicrobiens validés pour les souches de CQ et les souches présentant des mécanismes de
résistance caractérisés. Sauf mention contraire, les diamétres des zones d’inhibition déterminés pour les agents antimicrobiens validés
se situent dans les plages de diamétres de zones d'inhibition indiquées par le CLS| et IEUCAST. 19,20

D’autres études des performances utilisant des isolats cliniques de SARM hébergeant le type de résistance mecC indiquent que la
BD Mueller Hinton Il Agar détecte trés précisément les souches de SARM positives au mecC.34.35

Tableau 2 : Présentation des agents antimicrobiens validés et des souches de contrdle de qualité. Sauf mention contraire, les
diamétres des zones d'inhibition se situent dans les plages respectives du CLSI et/ou de TEUCAST. 19,20

Contenu du E. coli P. aeruginosa E. faecalis S. aureus E. coli S. aureus K. pneumoniae E. faecalis
Agent antimicrobien h ATCC ATCC ATCC ATCC ATCC NCTC ATCC ATCC
disque (1g) 2592210,18 2785310,18 2921210,18 2921318 3521810,18 124931 70060310,18 5129918

Amikacine AN-30 v v v
Amoxicilline-acide AMC-3 v
clavulanique AMC-30 v 5

A~ AM-2 3 v
Ampicilline

AM-10 v

Ampicilline- SAM-20 v v
sulbactam
Aztréonam ATM-30 v 4 v
Benzylpénicilline P-1 v
Céfadroxil CFR-30 V1
Céfalexine CN-30 V1
Céfépime FEP-30 v v
Céfexime CFM-5 v
Céfotaxime CTX-5 V2 72
Céfoxitine FOX-30 v v v
Cefpodoxime CPD-10 v v
Ceftaroline CPT-5 V2 v
Ceftazidime CAZ-10 V2 v?2 V2




. : Contenu du E. coli P. aeruginosa E. faecalis S. aureus E. coli S. aureus K. pneumoniae E. faecalis
iimioronen | GG | S | SR | S | M| AR | M| AR, | A
Ceftibuténe CFT-30 v
Ceftriaxone CRO-30 v v
Céfuroxime CXM-30 v
Chloramphénicol C-30 v v
Ciprofloxacine CIP-5 v v v v
Clindamycine CC-2 v
Doripénéme DOR-10 v 4
Ertapénéme ETP-10 v
Erythromycine E-15 v
Acide fusidique FA-10 v

GM-10 v v v
Gentamicine

GM-30 v v
Imipénem IPM-10 v v v
Lévofloxacine LVX-5 v v v v
Linézolide LZD-10 v v
Mecillinam MEC-10 v
Méropenem MEM-10 v v
Minocycline MI-30 v
Moxifloxacine MXF-5 v v
Mupirocine MUP-200 v
Acide nalidixique NA-30 v
Nétilmicine NET-10 v2 v2 v
Nitrofurantoine FM-100 v2 v v
Norfloxacine NOR-10 v v v
Ofloxacine OFX-5 v v
Péfloxacine PEF-5 v
Pipéracilline PIP-30 v2
Pipéracilline- PIP-30/ 2 2 )
tazobactam TAZ-6
atoprstine | SYN15 ‘ ‘
Rifampicine RA-5 v
Streptomycine S-300 6
Teicoplanine TEC-30 v 4
Tétracycline TE-30 v
Ticarcilline TIC-75 v
Tesee [Trwes | < | ‘
Tigécycline TGC-15 v v v
Tobramycine NN-10 v v v
Triméthoprime TMP-5 v v 4
Triméthoprime- SXT v v v
sulfaméthoxazole 1,25-23,75
Vancomycine VA-5 v v

v'Les zones d’inhibition indiquées sont comprises dans les plages du CLSI et de 'TEUCAST.

TLe CLSI ne conseille pas d’analyser I'agent antimicrobien.

2] ¢ CLSI et TEUCAST recommandent différentes concentrations d’agent antimicrobien. Les recommandations de 'TEUCAST ont été suivies.

3La zone d'inhibition de I'agent antimicrobien n’'est pas comprise dans la plage recommandée par 'TEUCAST (Mueller Hinton Il Agar, 150 mm et Square).
4La zone d’inhibition de I'agent antimicrobien n’est pas comprise dans la plage recommandée par 'EUCAST (Mueller Hinton Il Agar, 90 mm).

SLa zone d'inhibition de I'agent antimicrobien n’est pas comprise dans la plage recommandée par 'TEUCAST et le CLSI (Mueller Hinton I Agar, 90 mm).
6La zone d'inhibition de 'agent antimicrobien n’est pas comprise dans la plage recommandée par le CLSI (Mueller Hinton |1 Agar, 90 et 150 mm), alors
qu’elle entre dans la plage recommandée par 'TEUCAST.

Limites de la procédure
Les tests de sensibilité réalisés par la méthode de diffusion sur disque sont destinés uniguement aux cultures pures. Il estrecommandé
d’effectuer une coloration de Gram et une identification présomptive de l'isolat avant de préparer le test de sensibilité.

Avec certaines combinaisons organisme/agent antimicrobien, la zone d’inhibition peut ne pas présenter de bord a démarcation franche,
ce quirisque de provoquer une interprétation erronée.

Divers facteurs ont été identifi€s comme influengant le test de sensibilité par diffusion sur disque. Ce sont notamment le milieu, la
profondeur de la gélose, l'activité des disques, la concentration et 'age de 'inoculum, ainsi que le pH.31



Toute concentration incorrecte de l'inoculum peut fausser les résultats. Les zones d'inhibition risquent d’étre trop petites silinoculum est
trop concentré ou trop grandes et difficiles a mesurer s'il ne 'est pas assez. Il est donc vivement conseillé de suivre les directives du CLSI
etde TEUCAST applicables a la manipulation de l'inoculum et des boites de Pétriensemencées, afin de limiter le risque de générer des
résultats incorrects a la suite d’'une erreur de manipulation. Une conservation inappropriée des disques antibiotiques peut entrainer une
perte d’activité et un résultat erroné de résistance. Toute contraction excessive du milieu due a de mauvaises conditions de stockage
risque de fausser les résultats du test de sensibilité.

La sensibilité in vitro d’'un organisme a un agent antimicrobien donné ne signifie pas obligatoirement que ce dernier sera également
efficace in vivo. Pour obtenir des instructions sur linterprétation des résultats, consulter les documents de référence
approprigs.10,11,32,33

llest possible de rencontrer des bactéries nécessitant la présence de thymine ou de thymidine.27.28 Ces organismes peuvent ne pas se
développer correctement dans la gélose Mueller Hinton car elle ne contient de la thymine ou de la thymidine qu’en faible quantité. Pour
indiquer qu’un isolat d’entérocoques ne saurait étre affecté de maniére synergique par une combinaison de pénicilline ou de
glycopeptide et d’aminoglycoside, de nouvelles procédures utilisant des disques a forte teneur en gentamicine (120 mg) eten
streptomycine (300 mg) ont été développées pour dépister les résistances élevées aux aminoglycosides.”:28.29

Pour obtenir des informations completes sur la détection des SARM, des entérocoques résistants, des bacilles a Gram négatif a spectre
étendu producteurs de B-lactamase, mais aussi pour connaitre les autres limites des tests, consulter les documents du CLSI M2 et M7,
ainsique de 'EUCAST.7.8:10,11,30

La Mueller Hinton Il Agar est réputée pour sa fiabilité dans la détection des SARM qui produisent une zone d’inhibition voilée autour des
disques d’oxaciline.26 En cas de doute, il convient d'utiliser un autre milieu, par exemple la BD Oxacillin Screen Agar.

La méthode d’ensemencement, l'interprétation, les recommandations, ainsi que les limites des diamétres de zones spécifi€es dansle
présent document et dans la norme du CLSI et de 'TEUCAST, peuvent différer des normes nationales.”-8:31

CONDITIONNEMENT

N° cat. Description Nombre de boites par carton
254032 BD Mueller Hinton Il Agar (boites BD Stacker™ de 90 mm ; [taille standard]) 20

254081 BD Mueller Hinton Il Agar (boites BD Stacker™ de 90 mm ; [taille standard]) 120

254062 BD Mueller Hinton Il Agar (150 mm) 20

254518 BD Mueller Hinton Il Agar, Square (120 x 120 mm) 20
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Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpykLuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeurteite TIg 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter |a notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a
hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaynbifbiMeH TaHbickin anbiibia / AFE X| & & Z / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit
lietoSanas pamacibu/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati
instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBo no akcnnyarauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim
Talimatlari'na bagvurun / Jvs. iHCTPYKLiii 3 BUKOpucTaHHs / i 2 [ 4 J 13 1

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv eravaypnoiporroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznélatos / Non riutilizzare / Mainanax6anbia / X{ A+ ZX| / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnonb3sosatb nosTopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Fér ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTy nosTopHo / 1% 7) . & i

Serial number / Cepuer Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBués / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / 2 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / |7 51| 5
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oL,eHka ka4ecTBOTO Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fiir
IVD- Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia aglohéynon atrédoong IVD / Sdlo para la evaluacion del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé aI'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizardlag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / YKacaHabl xaFaaiina «npobupKa iLuiHae», AarHoCTMKana Tek XyMbicTbl 6aranay ywin / VD A5 B7H0j| CHs| A 2t AFHR / 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 avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans OLeHKM Ka4ecTBa AuarHocTvkM 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 SIKOCT AiarHocTuku in vitro /X B IVD 1 BE VT {&

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / loneH numut Ha Temnepatypata/ Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo épio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti hatar /
Limite inferiore di temperatura / TemneparypaHbiH TemeHri pykcar weri / 5t 2 & / Zemiausia laikymo temperatiira / Temperatiras zemaka robeZa /Laagste
temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HwkHwi npenen
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / i 5 T R

Control / KoHtponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / MapTtupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / 74 E-& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KonTponb
/ kontroll / KoHtponb / %

Positive control / MonoxureneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @eTikdg péapTupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / &4 71 EE / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia
/ Controlo positivo/ Control pozitiv / MonoxvTenbHbIi KoHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHMin koHTponb / FH 14 %if #E 3 751

Negative control / OTpuuareneH koHtpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvnrikég pédpTupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratustik 6akbinay / &4 71EE / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola uiemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuiarenbHbiit KoHTponb / Negatif kontrol / HeratueHmin koHTpons / {1 14 % 1 i 7

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: eTuneHoB okewp / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéB0odog atrooTeipwang: alBulevoteidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid /
Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusauus enici —atureH ToTbirbl / 225 BHH: O &l S ALO| £ / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid/ Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de
etilena / Metog ctepunusauumv: atunexokeun / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yontemi:
etilen oksit / MeTon cTepunisauii: eTunerokeugom / K i# J5 32 : 38 A 4

Method of sterilization: irradiation / MeTon Ha cTepunusauus: upaguauusi / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / Mé8odog atrooTteipwong: aktivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / CTepunusauus egici — ceyne Tycipy / &5 B H: BhAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagéo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTon cTepunusaumm: obnyyenvie / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozratavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metog, cTepunisauii: onpominenHsm / K B 77 % : 48 5t

Biological Risks / Brionoruinm prckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Evonorusaneik Tayekenaep / 4 2% 2|H / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
Biyolojik Riskler / Biororiuna He6eanekal 4 4 % X

Caution, consult accompanying documents / BiumaHue, HanpaBeTe cripaeka B npuapy»xasallute fokymeHTu / Pozor! Prostudujte si pFilozenou dokumentaci! / Forsigtig,
se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr}, cupBouleuteite Ta guvodeuTikd £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion
adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a
mellékelttajékoztatdt / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinanbi3, TUICTi KykaTTapMeH TaHbIcbiHbI3 / 2|, &-& &l A YA &= / Démesio,
Zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skafit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapozna¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentag&o fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / Bhumanue: cm.
npunaraemyto AokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte
verilen belgelere bagvurun / Yeara: AuB. cynyTHIO AoKyMeHTauito / /)N Ly, i 2 i B i S .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata/ Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avite po 6plo Bepuokpaaiag /
Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemnepaTypaHblH pyKcaT eTinreH xoraprbl wweri / & 2F 2 &= / Auksciausia laikymo temperatira / Augséja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Gst siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i /& - [l

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prosttedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uAagTe 10 oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati
na suhom/ Széraz helyen tartandé / Tenere all’asciutto / K yprak kyriinge ycra/ 718 2B 3 X| / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tart /
Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco/ A se feri de umezeala / He gonyckarb nonaganus enarv / Uchovavajte v suchu / DrZite na suvom mestu / Forvaras
torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bororu / i {# #f T~ 45

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouloyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement /
Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / Xuray yakbiTel / =& A|Zt/ Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina
pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / R 4E I 1]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AtrokoMrioTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTinri kaBatbiH anbin Tacta/ &
7|7| I Plésti &ia/ Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / Otkneurs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn/ #i T

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacién / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / 3|4 / Perforacija /
Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / NMepcopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % L

Do not use if package damaged / He nsnon3saiire, ako onakoskara e nospefeHa / Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
/ Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaaoia éxel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud/ Ne pas I'utiliser si I’'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt/ Non usare se la
confezione & danneggiata/ Erep naket 6yabinfaH 6onca, nainanaq6a / I{ 7| X| 7t &4 El 42 AH FX| / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums
bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ndo usar se a
embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3oarb npu noepexaerumn ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne
koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He Bukop1cToByBaTH 3@ NOLLKOAXKEHOI yNaKkoBKm /
o SRR e L 1 20

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte priliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 1o pakpid amé
6eppéTTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal
calore / CankbiH xepae cakta/ 22 L5l OF B / Laikyti atokiau nuo Silumos altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme /
Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de céldura / He Harpesathk / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utséttas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big aii Tenna / i izt 55 U5

Cut/ Cpexete / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kowte / Cortar / Ligata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z2tLH 7| / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt /
Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospisatn/ 8]

Collection date / flata Ha cb6upare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de
prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / Xurarar Tis6exyhi / ==& ‘2Rt / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato
provetaking / Data pobrania/ Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / [lata 3a6opy /

R4k H
10



EF@O

2

==
H#

ulstest/ ylitect / pUTest / ul/e€étaon / ulprueba / uliteszt / pL/E| A E / mkn/rect / uUityrimas / uL/parbaude / plLiteste / mkn/aHanis / u L/ 3l

Keep away from light / Ma3sete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpid até 1o ewg / Mantener alejado
de laluz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla/ Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / K apaHfbinatqFaH xepae ycra /
SIS 1|8} OF B / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M& ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet
Swiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpanutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / DrZite dalje od svetlosti / Far ej utséttas for ljus / Isiktan
uzak tutun / Bepertu Big Aii ceitna / i izt 5 ' £k

Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopoz ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas
idrogeno / FasTekTec cyTeri naiaa Gonabl / =2 7t M4 & /13skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert /
Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue Bopopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik /
Genererad vitgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHsam BogHio / 23 7% 4 45,

Patient ID number / [} Homep Ha nauverta/ ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / Ap18udg avayvwpiong aoBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH uaeHTudmkauuanbik Hemipi / 2kt
ID 1= / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta/ Nimero da ID do
doente / Numar ID pacient / ViaeHTudmkauvoHHbI Homep nauvenTa / Identifikaéné islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|nenTuchikaTop nauieHTa / i # 5 i1 5

Fragile, Handle with Care / Yynnugo, PaGoteTe ¢ HeobxonumorTo Baumanme. / Krehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtighandhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To pe Tpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. /
Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / Celfbilu, abaiinan naiganambinbia. / =2 X 7| 212 X 2| / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulat cu atentie. / Xpynkoe! O6 paLuarbes ¢ oCTOpoXHOCTbI0. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tasiyin. / TeHgitHa, 3Beprarucs 3 o6epexHicTio / 5 i, /1N O 5% i
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Made in Germany

d Becton Dickinson GmbH Australian Sponsor: New Zealand Sponsor:
Tullastrasse 8-12 Becton Dickinson Pty Ltd. Becton Dickinson Limited
69126 Heidelberg/Germany 66 Waterloo Road 14B George Bourke Drive
Phone: +49-62 21-30 50; Fax: +49-62 21-30 52 16 Macquarie Park NSW 2113 Mt. Wellington Auckland 1060
Reception_Germany@bd.com Australia New Zealand

ATCC® s a trademark of American Type Culture Collection.
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