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Oxoid™ Bacitracin Discs 10 pug (B10)
[REFICT0005B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

NOTE: This IFU should be read in conjunction with the AST generic instructions for use supplied with the product
and available online.

Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the antimicrobial
agent bacitracin. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (B) and amount present (ug): B10 (10pg).

Discs are supplied in cartridges containing 50 discs. There are 5 cartridges per pack. Each cartridge is individually sealed together
with a desiccant tablet in a foil covered transparent blister pack. Bacitracin AST Discs can be dispensed using an Oxoid Disc
Dispenser (sold separately). Each individual disc should only be used once.

Intended Use

Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro
susceptibility testing. Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients
suspected of having a microbial infection, these discs are intended to determine susceptibility against microorganisms for
which bacitracin has been shown to be active both clinically and in vitro. To be used with a pure, agar grown culture.

The device is not automated, is for professional use only and is not a companion diagnostic.
The test provides information to categorise organisms as either resistant, intermediate or susceptible to the antimicrobial agent.

Further requirements for specimen collection, handling and storage of samples can be found in local procedures and guidelines.
There is no specified testing population for these discs.

Published clinical breakpoints in the current version of the FDA,® CLSI M100'a or EUCAST? breakpoint tables must be used to
interpret the zone size result.

Species with internally derived breakpoints according to historical data:

Gram-Positive
. Staphylococcus aureus

Gram-Negative
. N/A

Each disc is single use only. The pack contains sufficient test devices for multiple single-use tests.

Principle of Method

Oxoid Bacitracin AST Discs may be used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. For
full instructions relating to the generation and interpretation of the results according to CLSI"™™/EUCAST?®® methodology please
refer to the relevant current standards. Tables showing CLSI"®/EUCAST? compound/concentrations can be found in their
documentation referenced below. Pure cultures of clinical isolates are inoculated onto the test medium and the AST disc placed
on the surface. The antibiotic within the disc diffuses through the agar to form a gradient. After incubation, the zones of inhibition
around the discs are measured and compared against recognised zone diameter ranges for the specific antimicrobial
agent(s)/organism(s) under test.

Metrological Traceability of Calibrator and Control Material Values
Metrological traceability of Bacitracin values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness
of a method for Oxoid Bacitracin AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

For recommended concentrations, the zone limits are in accordance with the current performance standards for antimicrobial
disc susceptibility tests as detailed by CLSI" and/or EUCAST?.

Materials Provided

Bacitracin AST Discs consist of 6 mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent. The discs
are marked on both sides to indicate the agent and amount. Bacitracin AST Discs are supplied in cartridges of 50 discs. There
are 5 cartridges in each pack. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

See Table 1 below for a description of components associated with the device. For a description of active reagents that influence
the result of the device, refer to Table 2.
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Table 1. Materials Provided with CT0005B

Component Description
Cartridge with spring,
cap, and plunger (x5)

Desiccant tablet (x5)

Foil

Susceptibility Test
Discs (x250)

Material Description

Assembly components and

plastic cartridge containing 50x

AST discs.

Light beige to brown, small

lozenge shaped tablets.

1 supplied with each cartridge.
Foil individually sealing each

cartridge with its desiccant.

Absorbent paper individual discs.

6mm. 50 in each cartridge.

5 cartridges per pack.

Table 2. Description of Bacitracin AST Disc

Reagents

Reagent

Bacitracin

Description of Function

White to pale buff powder. Bacitracin
is a cyclic polypeptide antimicrobial
agent. Bacitracin exerts its
mechanism of action through binding
to divalent metal ions and inhibiting
the dephosphorylation of Css-
isoprenyl pyrophosphate, a molecule
required for the synthesis of the
peptidoglycan cell wall of bacteria.
This subsequently inhibits the

synthesis of the bacterial cell wall,
ultimately leading to cell lysis.

The concentration of antibiotic on the AST disc is analysed for every batch and is controlled using internal and external
specifications (e.g. FDA®). The actual concentration is detailed on the Certificate of Analysis.

Bacitracin AST Discs can be dispensed using an Oxoid Disc Dispenser, which is not included with the device.

Shelf-life and Storage Conditions
Unopened cartridges of Bacitracin AST discs have a shelf-life of 36 months if stored under the recommended conditions.

Unopened cartridges must be stored at -20°C to 8°C until required.

Once opened, cartridges should be stored within the dispenser in the container provided (with an unsaturated (orange) desiccant),
or other suitable opaque airtight container with a desiccant to protect the discs from moisture. Dispensers should be stored within
the container at 2° to 8°C and be allowed to come to room temperature before opening to prevent the formation of condensation.
Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used within 7 days and only if stored as described in

this IFU.

Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with internally derived breakpoints, taken from the 3 most recent batches
of Bacitracin (10 units) B10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0005B).

Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
S Number | Media Limit Limit reference between the
® mid-point experimental values
aQ value and reference mid-
ES point values
g 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
© Haemophilus 49247 | HTM 0 0 0 o] o o 0+0 (CV=0)
2 influenzae
§ Staphyl
e taphylococeus | 55qo3 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 +0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7454 MHA 0 0 0 0| o 0 0+ 0 (CV=0)
aeruginosa - -
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
0 c Number | Media Limit Limit reference (mm) + SD (CoV)(%)
3 £ mid-point
E m value 1 2 3
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
D
o Haemophilus
o : 49247 HTM 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
Q influenzae
[sp]
Staphylococeus | 55953 | MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 00 (CV=0)
aureus
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Pseudomonas 27853 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
aeruginosa
- Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
S5 Number | Media Limit Limit reference (mm) + SD (CoV)(%)
S5 mid-point
g @ value 1 2 3
© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
[sp]
<t
pr.s ]
% | Haemophilus | 40547 | HTM 0 0 0 ol ol o 0 +0 (CV=0)
influenzae
Staphylococeus | o555 | A 11 17 14 14 | 14 | 14 00 (CV=0)
aureus
Pseudo_monas 27853 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
aeruginosa

Clinical Performance Characteristics

A cross-sectional study was held to determine the prevalence and antimicrobial susceptibility patterns of Salmonella isolates
causing typhoid fever among febrile patients in Ethiopia.* Blood and stool samples were collected from febrile patients with enteric
fever visiting the Ambo Hospital, Ethiopia, from February to December 2016. Isolates were identified using standard
microbiological techniques and antimicrobial susceptibility testing was performed through the disc diffusion method. The
susceptibility testing was conducted in accordance with the National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), now
CLSI, guidelines for a variety of antibiotics, including the Oxoid Bacitracin AST Discs. The following reference strains were utilised
as quality control, S. aureus (ATCC® 25923) and E. coli (ATCC® 25923).

The study screened a total of 372 febrile patients and stool cultures yielded seven Salmonella paratyphi isolates and three
Salmonella typhi isolates, giving a typhoid fever prevalence of 2.7%. All 10 isolates were found to be resistant to bacitracin,
amoxicillin, and erythromycin, and 80.0% of isolates were resistant to cefotaxime and streptomycin. Much higher susceptibility
was seen among the isolates to chloramphenicol and ciprofloxacin, with all isolates found to be susceptible to amikacin,
ceftriaxone and gentamicin.

This study found the Salmonella isolates to be frequently resistant to many routinely used antibiotics, including bacitracin. The
study hypothesised that high antimicrobial resistance among typhoid patients may be due to the cheap and wide availability of
antibiotics, the increased and indiscriminate prescribing of antimicrobials, high frequency use, patient self-medicating and sub-
standard antimicrobial preparation. The study did not find any inconsistent or out of specification results for the Oxoid Bacitracin
AST Discs. Therefore, this study demonstrated that the Oxoid Bacitracin AST Discs are an effective method for in vitro analysis
of S. typhi and S. paratyphi and for detecting emerging resistance.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

References
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are the
property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries. This information is not intended to encourage use of these
products in any manner that might infringe the intellectual property rights of others.
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[OuckoBe 3a TeCTBaHe HAa aHTUMUKPOOHA YYBCTBUTENTHOCT

3ABENIEXKA: Teaun WY Tpabea aa ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHn
C NPOAYKTA U AOCTbMNHN OHNAMH.

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa yyBcTBUTENHOCT (AST) ¢ GaumTpaumH ca 6 mm xapTUEHN AUCKOBE, KOUTO CbAbpPXaT
onpeaeneHn KoNM4ecTa oT aHTUMUKPODBHUS areHT GauuTpauuH. [JuckoBeTe ca eTMKeTMpaHu OT ABETE CTpaHu ¢ nogpobHocTu
3a aHTUMKKPOBHOTO cpencTBo (B) 1 HannyHOTO KonmyecTso (ug): B10 (10 pg).

[uckoBeTe ce OocTaBAT B KaceTu, cbabpxawm no 50 gucka. B onakoBka nma no 5 kacetu. Bcsika kaceta e uHavMsmayanHo
3ane4yaTtaHa 3aeHo C TabneTka AeCcuKaHT B Npo3payHa 6rnuctepHa onakoBka, nokputa ¢ ponuno. AST anckoseTte ¢ GaumTpauuH
MoraT fa ce Ao3upart ¢ NoMoLLTa Ha AucneHcbp 3a auckoBe Oxoid (Npogasa ce otaenHo). Beekn otaeneH auck Tpsibea ga ce
M3Mon3Bsa caMo BEAHbX.

I'Ipep,Ha:;HaquMe

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMWMKPOGHa YyBCTBUTENHOCT C GauuTpauuH ce u3nons3saT B MeToaa 3a MONyKONUYEeCTBEH
ANY3NOHEH TECT Ha arap 3a W3NMTBaHe Ha YyBCTBUTENIHOCT in vitro. Tesn AuckoBe ce U3nonssaT B AuarHocTudeH paboTeH
rpoLec 3a noanomaraHe Ha KNMHULUCTUTE MpY ONPEfEnsHETO Ha NOTEHUMANHN Bb3MOXHOCTY 3@ NEYEHWE Ha MauueHTH, 3a
KOUTO ce nopo3vpa, 4e MMaT MUKpoOHa WHMeKuMs, U ca NpeaHasHavyeHu na onpeaensT 4YyBCTBUTENHOCTTA CpeLly
MWKPOOPraH13mm, 3a KouTo BauutpaumH e fokasaHo, Ye e aKTUBEH KaKTO KIMHWYHO, Taka M in vitro. [la ce n3nonsea ¢ uncta
KynTypa, oTrnexmnaHa Ha arap.

WapenueTo He e aBTOMaTU3MPaHo, NPeaHa3HaYeHo e caMo 3a npodecvoHarnta ynotpeba 1 He e Npuapyxasalla AarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBs MHAOPMaLMS 3a KaTeropmanpaHe Ha OpraHM3MmnTe KaTo PE3NUCTEHTHU, MEXOUHHU 1N HYYBCTBUTEJTHN KbM
aHTI/IMI/IKpO6HI/IF| areHT.

[onbnHUTENHN N3NCKBaHUS 3a B3EMaHe Ha I'Ip0614, pa60Ta N CbXpaHeHune Ha I'Ip06VI morat aa 6vaar HamMepeHu B MECTHUTE
npouenypu n HaCOKu. Hsima nocoyeHa nonynauua 3a TeCctBaHe 3a Te3n JUCKOBe.

My6nnKyBaHUTE KIMHUYHM FPAHUYHWM CTOMHOCTM B TeKyllata Bepcust Ha Tabnuuute Ha FDA,® CLSI M100' unn Tabnuumte
3a rpaHW4HU CTOMHOCTY, onpeaenexn ot EUCAST?, TpsiGea [a ce M3Non3saT 3a MHTEPNpeTUpaHe Ha pesyntatute oT pasmepa
Ha 30HaTa.

Bupose ¢ BbTPELLHO U3BEYEHU rPaHUYHN CTOMHOCTW CNopes UCTOPUYECKN JaHHN:

pam-nonoxutenex
. Staphylococcus aureus

Fpam-oTpuuareneH
. Henpunoxvmo

Bcekun anck e camo 3a egHokpaTHa yn0Tpe6a. OnakoBkaTa CbAbpXKa AOCTaTb4HO TECTOBU NU3OESIUA 3a MHOXECTBO TECTOBE
3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a.

MpuHUMN Ha MeToAA

AST auckoseTe ¢ baumntpaumH Oxoid moraT ga ce vM3nonssaT B MeTOAa 3a MONYKONUYECTBEH ANMY3NOHEH TECT Ha arap 3a
M3NMTBaHEe Ha YyBCTBUTEMHOCT in vitro. 3a MbRHW MHCTPYKLUMW, CBBbP3aHW C reHepupaHeTo 1 HTepnpeTauusTa Ha pesyntature
cbrmacHo metogonorusta Ha CLSI™™/EUCAST?P | BukTe CbOTBETHWTE HACTOALWM CTaHgapTu. Tabnuuu, nokassalu
CLSI™/EUCAST? cbeanHeHns/KoHUEHTpaumm, MoraT aa 6baart HamepeHu B TAXHaTa AoKyMeHTauus, NocoYeHa no-aosy. Yuctu
KyNnTypy OT KNMHWYHW M30MaTu Ce WHOKynupaT BbpXy TectoBaTa cpeda v AST OWCKBT Ce MOCTaBsi Ha MOBBPXHOCTTA.
AHTMOMOTVKBLT B Ancka AndpyHAMpa npes arapa, 3a Aa obpasysa rpaguneHT. Crnea uHKybaumsaTa 30HWTe Ha MHXMbupaHe OKOMo
AnCcKoBeTe Ce M3MepBaT M Ce CpPaBHABAT C NO3HATV AManasoHW Ha AMameTbpa Ha 30HaTa 3a cneundUyHUS aHTUMMKPOOeH
areHT(un)/opraHuabm(u), KOUTO ce TecTBar.

MeTponoruyHa npocneaMMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPOJTHMA MaTepuan

MeTponornyHata npocneauMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha GauuTpauuH, NPUCBOEHU Ha KanuGpaTopu W KOHTPOMHM MaTtepuanu,
npegHasHa4yeHu 3a ycTaHOBABaHE Uy NpoBepKa Ha CTUHHOCTTa Ha MeToAa 3a AST anckose ¢ baunTtpaumH Oxoid, ce ocHoBaBa
Ha MexayHapoAHO NPU3HaTV NpoLeaypu 1 CTaHAapTY.

3a npenopbyaHUTE KOHUEHTpauuW rpaHuumUTe Ha 30HWTE ca B CbOTBETCTBME C TeKylUMTe CTaHAapTh 3a edeKTUBHOCT
3@ aHTUMUKPOBHM ANCKOBE 3a TeCTBaHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo e noapo6Ho onucaHo oT CLSI™ n/mnm EUCAST?.
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MpepocTtaBeHn matepuanu

AST aunckoBeTe ¢ 6aunTpaLmH Ce CbCTOAT OT XapTUEHU AUCKOBE C AnaMeTbp 6 mm, UMMNPErHMpaHn ¢ onpeaeneHo KonmyecTBo
aHTUMUKPOOEH areHT. [JuckoBeTe ca MapkMpaHu OT ABeTe CTpaHu, 3a Aa Ce MNOCoYM areHTbT U konmdectBoTo. AST guckoBeTe
¢ bauuTpaumH ce goctaBaT B kaceTu oT no 50 ancka. Bbe BCsika onakoBka nma 5 kaceTu. KaceTuTe ca MHAMBUAYaNHO ONakoBaHM
B 3arney4aTtaHa ¢ ponuno GrmctepHa onakoBka C 4EeCUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onncaHne Ha KOMMOHEeHTUTe, CBbp3aHn C U3genneTo. 3a onucaHue Ha akTUBHUTE peareHTun, KouTo
BNUAAT Ha pe3ynTtaTta OoT U3aefnmineTo, BUXTe Ta6nmua 2.

Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHTu
3a AST guckoBe ¢ 6auuTpaumH

Ta6bnuua 1. Matepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0005B

OnucaHue Ha
KOMMOHEHTa

KaceTa ¢ npyxuHa,
Kanayka v 6ytano (x5)

TabneTtka pecukaHT (x5)

®donuo

J:lucxose 3aTecTBaHe
Ha YyBCTBUTEJTHOCT
(x250)

OnucaHue Ha MmaTtepuana

KoMMNoHeHTV 3a MOHTaX

1 NnacTMacoBa kaceTa,
cbabpxawa 50 x AST aucka.
CeeTnobexosu A0 kadsiBu, Marnku
TabneTtku c popma Ha gpaxe.
C Bcsika kaceTa ce goctaBss 1.
®onuo, nHanBmuayanHo
3anevarBalLo Bcsika kaceTa

C HEMHUSI JEeCUKaHT.
WHaveuayanHu guckose ot
abcopbupalya xapTus. 6 mm.
50 BbB BCsika kaceTa.

5 kaceTu B onakoBka.

PeareHT

BauuTtpauumH

OnucaHue Ha nencTBMETO

Ban go 6nenoxubnT npax.
BaunTpaumHbT € umKnnyeH
nonMnenTuaeH aHTMMUKPOGeH
areHT. BaunTpauuHbT npunara

CBOSI MEXaHW3bM Ha feficTBre

Ypes CBbp3BaHe C ABYBaNeHTHM
MeTarnHu MoHW 1 MHXMbupaHe Ha
aedochopunupaHeTo Ha Css-
nsonpeHun nupodocdar, mornekyna,
Heobxoamnma 3a cuHTesa Ha
nenTuaornMKkaHoBaTa KneTb4Ha cTeHa
Ha B6akTepuuTe. ToBa BnocneacTeme
MHX1bVpa cuHTe3a Ha bakTepuanHaTa

KrneTb4yHa CTeHa, KOeTo B pe3ynrar
BOAU 00 KneTb4eH Jn3nc.

KoHueHTpaumsaTa Ha aHTubroTurk Bbpxy AST AMcka ce aHanM3aupa 3a BCsika napTuaa U ce KOHTponupa ¢ MoMoLLTa Ha BbTPELLHU
1 BbHLWHM cneundukaumumn (Hanp. FDA®). [encTButenHarta KoHLUEeHTpauwms e onucaHa nogpobHo B cepTudmkaTta 3a aHanms.

AST pwnckoBeTe ¢ GaumTpauMH moraT Aa ce [o3upaTr C NMOoMOLUTa Ha AucneHcbp 3a guckoBe Oxoid, KOUTO He € BKIHYEeH
KbM M3aenuneTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCINOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHn kacet oT AST guckoBe ¢ GauuTpauuMH MMaT CPOK Ha rogHoCT oT 36 Meceua , ako Ce CbXpaHsiBaT criopes
npenopbyaHuTe ycnosus. HeoTeopeHuTe kaceTn TpsiGea 4a ce cbxpaHseart npu -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca Heobxoaumu.

BepaHbx oTBOpEHW, kaceTuTe TpsibBa Aa Ce CbXpaHaBaT B AUCNEHCHPa B NMPeAOCTaBeHNsA KOHTeHep (C HeHacuTeH (opaHxeB)
[AecvKaHT) unu Apyr MOAXOAsLL Henpo3payeH XepMeTWYeH KOHTeWHep C [ecuKaHT 3a 3awuTa Ha AuckoBeTe OT Brara.
[ncneHcbpuTe TpsabBa Aa ce cbxpaHABaT B KOHTelHepa npu 2 ° Ao 8 °C n aa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHaT cTaHa TemnepaTypa
npeau oTeapsiHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTy obpasyBaHETO Ha KOHAEH3. BeaHBbX OTBOPeHW OT onakoBKaTa, ChAabpxalla AecuKaHT,
anckoseTe TpsibBa Aa ce M3MoN3BaT B paMKWUTE Ha 7 HU 1 CaMO aKo Ce CbXpaHsiBaT, KakTo e onucaHo B Te3n UNY.

XapaKTepuCTUKM Ha aHanuTM4Ha ePeKTUBHOCT
Ta6nuua 3. Heo6paboTeHn AaHHM 3a pasMepuTe Ha 30HUTE, B CbLOTBETCTBME C BbTPELUHO U3BIEYEHUTE rPaHUYHM

CTOﬁHOCTM, B3eTU OT 3-Te Haln-HOBU napTuwam AuckKoBe 3a TeCTBaHe Ha aHTMMMKpOGHa YYBCTBUTEJNTHOCT C GaLl,VITpaLlMH
(10 eannnum) B10 (CTO005B).

© OpraHusbm | ATCC® | TectoBa | lonHa | lopHa | U3uucnena | PasuutaHe (mm) CpeaHa paznuka mexay
z E Homep | cpepa |rpaHuua |rpaHuua | pechepeHTHa eKcrnepumeHTanHuTe
q 3 cpegHa CTOMHOCTY U pedhepeHTHUTe
E 5‘ CTOMHOCT cpegHu cToMHocTM (mm) +
o 2 SD (KoepULMEHT Ha
ks 1 3
aucnepcus) (%)

Escherichia coli | 25922 MHA 0 0 0 0 0 00 (CV=0)
o | Faemophius | 4547 | HTM 0 0 0 0 0 00 (CV=0)
2 influenzae
2
& | Staphylococeus | 55q55 | A 1 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV=0)

aureus
Pseudomonas | p7g53 | pHA 0 0 0 0 0 0+0 (CV=0)
aeruginosa

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eanMHeHOTO KpancTeo




g OpraHusbm | ATCC® | TectoBa | JonHa FopHa | U3uncneHa | PazuutaHe (mm) CpepHa pasnuka
st HOMep | cpepa |rpaHuua | rpaHuua | pedepeHTHa (mm) + SD (CoV) (%)
O > cpenHa
s g
58 CTOMHOCT 1 2 3
T C
=
Escherichia coli| 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CV=0)
o | Haemophius | 40547 | HTM 0 0 0 ol oo 0+0 (CV=0)
s influenzae
o
X Staphylococcus
o [Stapny 25923 | MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 +0 (CV=0)
aureus
pseudomonas | o7e55 | A 0 0 0 o] oo 00 (CV=0)
aeruginosa
g OpraHusbm | ATCC® | TectoBa | lonHa | lopHa | U3uucneHa | PasuutaHe (mm) CpeaHa pasnuka
st HOMep | cpepa |rpaHuua | rpaHuvua | pecepeHTHa (mm) + SD (CoV) (%)
g > cpeaHa
s g
58 CTOMHOCT 1 2 3
T C
=
© | Escherichia coli| 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0 (CV=0)
[s2]
<t
Py ;
5 | Haemophius | 4547 | HTM 0 0 0 ol oo 00 (CV=0)
influenzae
Staphylococeus | p5q55 | MHA 1 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | oz653 | A 0 0 0 ol oo 00 (CV=0)
aeruginosa

XapaKkTepucTUKN Ha KNMHUYHOTO AencTBUe

MpoBeneHo e u3cneaBaHe Ha GasaTa Ha MOMEHTHOTO CbCTOsIHME 3a OnpefensiHe Ha MOLEeNUTe Ha pasnpocTpaHeHue
N aHTUMKUKpOOHa YyBCTBUTENHOCT Ha u3onatu Ha Salmonella, npuunHaBawm kopemeH Tud npu ebpunHM nauueHTu
B ETonus.* BaeTn ca Nnpobu oT KPbB 1 U3NPaxKHeHUs oT eBpuiHu NauueHTn ¢ eHTepuyHa Tpecka, nocellasaliy 6onHuuaTa
Amb60, ETtuonusa, ot despyapu no aekemspu 2016 r. Msonatute ca ugeHTUdMUMpaHM C MoOMOLWTa Ha CTaHOApPTHU
MWKPOBMONOrMYHM TEXHUKU, @ TECTBAHETO HA aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT € U3BBLPLLEHO Ype3 MeToAa Ha ANCKOBa ANdy3usi.
TecTBaHETO Ha YyBCTBUTENHOCT € NPOBEAEHO B CbOTBETCTBUE C HaLMOHaNHNA KOMUTET 3a KIMHUYHU NabopaTopHy cTaHaapTh
(NCCLS), cera CLSI, yka3aHus 3a pa3nuyHu aHTnbuotmum, srknountenHo AST guckose ¢ bauutpaumH Oxoid. ManonssaHu ca
cnegHuTe pehepeHTHM LWamMoBe KaTo KOHTPON Ha kavecTBoTo, S. aureus (ATCC® 25923) u E. coli (ATCC® 25923).

MacnegBaHeTo pasrnexga obwo 372 ¢ebpunHu naumeHTM u KynTypuTe Ha U3npaxHeHusiTa gaBaT cegem msonarta Ha
Salmonella paratyphi v Tpn nsonata Ha Salmonella typhi, koeTo AaBa pa3npocTpaHeHne Ha KopemeH TU® oT 2,7%. YcTaHoBEeHO
e, ye Bcuykute 10 M3onaTu ca pPesUCTEHTHU KbM GauuTpauuH, amMOoKCUUMNUH u eputpomuumnH, a 80,0% oT msonaTuTe ca
PE3UCTEHTHU KbM LedoTakcum U ctpentomuuuH. MHoro no-BuMcoka 4YyBCTBUTENHOCT ce Habniopasa cpef M3onaTuTe KbM
XrnopamdeHnKon 1 LMNpodroKcaLyH, KaTto 3a BCUYKMN U30MaTh € yCTaHOBEHO, Ye ca YyBCTBUTENHM KbM aMUKaLWH, LiedpTpUakcoH
1 FreHTaMULVH.

ToBa u3cnegBaHe ycTaHOBsiBa 3a m3onatute Ha Salmonella, 4e ca 4ecTO Pe3UCTEHTHUM KbM MHOIO PYTMHHO W3MON3BaHu
aHTUBMOTMUM, BKMOYUTENHO GauuTpauuH. M3cneneaHeTo npegnonara, Yye BUcOKaTa aHTMMUKpPOOHa pPe3MCTEHTHOCT cpen
nauneHTUTe C KOpemMeH TUd MoXe [a Ce Ab/KUM Ha E€BTUHM W LUMPOKO PasnpoCTPaHEeHU aHTMBMOTUUM, YBEMUYEHOTO
1 6e3pa3bopHO NpegnvMcBaHe Ha aHTMMUKPOOHM CPeAcTBa, BMCOKaTa YecToTa Ha ynoTpeba, camoneveHne Ha naumeHTuTe
W HecTaHOApPTHU aHTUMUKPOOHK NpenapaTtu. M3cnegsaHeTo He yCTaHOBSIBA HUKaKBW HEMOCNeoBaTeNHN pe3ynTaTu unu Takmea
u3BbH cneundukaumnte 3a AST auckoseTe ¢ 6aumTpaumH Oxoid. CnegoBaTenHo ToBa uscnefBaHe nokasea, 4e AST guckoseTe
¢ 6auuTtpaumnH Oxoid ca edpekTvBeH meTod 3a in vitro aHanus Ha S. typhi n S. paratyphi n 3a oTkpvBaHe Ha Bb3HUKBALLA
PE3NCTEHTHOCT.

Cepuro3HUN MHLMAEHTU
Bcekv cepuoseH WMHUMAEHT, BBL3HWKHAN BbB Bpb3ka C M3denveTo, Ce AOKNajBa Ha MPOM3BOAUTENS M Ha CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbeTo € YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT U/MIMKN NaLNEHTbT.

MpenpaTtku
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anasexn. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beyukv apyrv ThproBCKM Mapku
ca cobcTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe abluepHy apyxecTBa. Tasu nHdopmaums Hsima 3a Len fia Hacbp4yasa
M3MOM3BaHETO Ha Te3M NPOAYKTM MO HAYMH, KOUTO MOXE @ HapyLuy NpaBaTa Ha MHTenekTyanHa CobCTBEHOCT Ha ApYTu.
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Diskovi s bacitracinom od 10 pg Oxoid™ (B10)
CT0005B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

NAPOMENA: ove upute za uporabu treba procitati zajedno s opéim uputama za uporabu testova za antimikrobnu
osjetljivost koje se isporucuju s proizvodom i dostupne su na internetu.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrZzavaju odredenu koli€inu
antimikrobnog sredstva bacitracina. Diskovi su ozna¢eni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(B) i koli€ini (ug): B10 (10 pg).

Diskovi se isporucuju u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet uloZzaka. Svaki je uloZzak pojedinaéno zapakiran zajedno
s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s bacitracinom mogu se dozirati pomo¢u dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije
se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za in
mogucnosti lijeCenja bolesnika kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na
mikroorganizme za koje se pokazalo da je bacitracin aktivan i klinicki i in vitro. Za uporabu sa Cistom kulturom uzgojenom na agaru.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu uporabu i nije nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.
Test daje podatke radi kategorizacije organizama kao otpornih, srednje osjetljivih ili osjetljivih na antimikrobno sredstvo.

Dodatni zahtjevi za prikupljanje, rukovanje i skladiStenje uzoraka mogu se pronaéi u lokalnim postupcima i smjernicama.
Nije odredena populacija za testiranje ovim diskovima.

Objavljene klini¢ke grani¢ne vrijednosti u aktualnoj verziji tablica s grani¢nim vrijednostima ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove,?
dokumenta M100 Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'® ili odbora EUCAST? moraju se upotrebljavati za tumacenje
rezultata veli¢ine zone.

Vrste s interno izvedenim grani¢nim vrijednostima prema povijesnim podacima:

Gram-pozitivne
. Staphylococcus aureus

Gram-negativne
e NP

Svaki je disk namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Pakiranje sadrzava dovoljno testova za viSestruke jednokratne testove.

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom Oxoid mogu se upotrebljavati u polukvantitativnoj metodi testiranja
difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu s metodologijom
Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'/odbora EUCAST?® proucite relevantne aktualne standarde. Tablice koje
prikazuju sastojak/koncentracije Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'™/odbora EUCAST? mogu se pronaéi u njinovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klini¢kih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje
antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrSinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije
mijere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti bacitracina dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje
ili potvrdu to¢nosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom Oxoid temelji se na medunarodno
priznatim postupcima i standardima.

Za preporucene koncentracije granice zone u skladu su s aktualnim standardima ucinkovitosti za diskove za testiranje
antimikrobne osjetljivosti kako precizira Institut za klinicke i laboratorijske standarde ™ i/ili odbor EUCAST?.
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Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznaceni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet uloZzaka. Ulo&ci
su pojedinacno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

Pogledajte Tablicu 1 u nastavku za opis sastavnih dijelova koji se povezuju s proizvodom. Proucite Tablicu 2 za opis aktivnih
reagensa koji utje€u na rezultat proizvoda.

Tablica 1. Materijali koji se isporuc¢uju s proizvodom

Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT0005B

antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom

Opis sastavnih deeIova Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasticni Bijeli do svijetlozuti prah. Bacitracin

c¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x je ciklicko polipeptidno antimikrobno
diskova za testiranje sredstvo. Bacitracin ostvaruje svoj
antimikrobne osjetljivosti. mehanizam djelovanja vezanjem

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile na dvovalentne ione metala
svjetlobez do smede boje. Bacitracin i inhibiranjem defosforilacije Css-

Sa svakim uloskom isporucuje
se jedan komad.

Folija pojedinaéno zatvara svaki
ulozak sa svojim desikantom.
Pojedinacni diskovi s
upijajuéim papirom. 6 mm.

50 u svakom uloSku.

5 ulozaka po pakiranju.

izoprenil pirofosfata, molekule
potrebne za sintezu peptidoglikanske
stani¢ne stijenke bakterija.

To posljedi¢no inhibira sintezu
bakterijske stani¢ne stijenke, $to

u konacénici dovodi do lize stanica.

Folija

Diskovi za testiranje
osjetljivosti (x250)

Koncentracija antibiotika u disku za testiranje antimikrobne osjetljivosti analizira se za svaku seriju i kontrolira pomoc¢u unutarnjih
i vanjskih specifikacija (npr. ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove®). Stvarna koncentracija detaljno je navedena u potvrdi analize.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid, koji nije
prilozen uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se Cuvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se ¢uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloSci se moraju ¢uvati u dozatoru u priloZzenom spremniku s nezasi¢enim (narancastim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom, hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori
se moraju ¢uvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja
kako bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju
upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su €uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli€inama zona, u skladu s interno izvedenim grani¢nim vrijednostima, uzeti iz tri
najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom (10 jedinica) B10 (CT0005B).

© Prosjecna razlika
3 . Og¢itanje (mm) izmedu
2 lzra¢unata eksperimentalnih
' o . ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
= rganizam . o b . - R -
Q broj medij | granica | granica | srediSnja srediSnjih vrijednosti
:% vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
[ odstupanje (koeficijent
@ varijance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CV=0)
o | Haemophilus | 4047 | HTM 0 0 0 ol o] o 0+0(CV=0)
S influenzae
@
[32]
& | Staphylococcus | o5go3 | MHA | 11 17 14 14 | 14 | 14 0+0(CV=0)
aureus
Pseudomonas | o7g53 | \HA 0 0 0 ol ol o 0+0(CV=0)
aeruginosa
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© Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraéunata Oc¢itanje (mm) Prosjecna razlika (mm)
s 3 broj medij | granica | granica | referentna + standardno
§ 2 sredignja odstupa_pje (koeficijent
®e vrijednost 1 2 3 varijance) (%)
s
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CV=0)
o | Haemophius | 40047 | M 0 0 0 ol o] o 00 (CV=0)
0 influenzae
S
X Staphylococcus
® phy 25923 | MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0£0(CV =0)
aureus
Pseudomonas | o785 | \pA 0 0 0 ol o] o 00 (CV=0)
aeruginosa
8 Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraunata Oc¢itanje (mm) Prosjecna razlika (mm)
S 9 broj medij | granica | granica | referentna + standardno
g _g sredisnja 1 ) 3 odstupanje (koeficijent
- N
s vrijednost varijance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CV=0)
© | Haemophius | 0547 | pi 0 0 0 ol o] o 0+0(CV=0)
P influenzae
<
(o]
& | Staphyiococcus | 55q53 | A 11 17 14 14 | 14 | 14 0£0(CV=0)
aureus
Pseudomonas | o7g53 | \HA 0 0 0 ol ol o 0+0(CV=0)
aeruginosa

Karakteristike klinicke u¢inkovitosti

Provedeno je presjecno ispitivanje kako bi se utvrdila prevalencija i obrasci antimikrobne osjetljivosti za izolate salmonele koji
izazivaju trbusni tifus medu febrilnim bolesnicima u Etiopiji.* Od febrilnih bolesnika s crijevnom groznicom koji su posjecivali bolnicu
Ambo u Etiopiji od veljace do prosinca 2016. prikupljeni su uzorci krvi i stolice. Izolati su identificirani standardnim mikrobioloskim
tehnikama, a testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je metodom difuzije diska. Ispitivanje osjetljivosti provedeno je u skladu
s Nacionalnim odborom za klinicke laboratorijske standarde (NCCLS), sada Institut za klinicke i laboratorijske standarde,
smjernicama za razne antibiotike, uklju¢ujuci diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom Oxoid. Sljedecéi referentni
sojevi koriSteni su kao kontrola kvalitete, S. aureus (ATCC® 25923) i E. coli (ATCC® 25923).

U ispitivanju je izvrSen probir ukupno 372 febrilnih bolesnika, a kulture stolice dale su sedam izolata bakterije Salmonella paratyphi
i tri izolata bakterije Salmonella typhi, ¢ime je prevalencija trbusnog tifusa iznosila 2,7 %. Utvrdeno je da je svih 10 izolata otporno na
bacitracin, amoksicilin i eritromicin, a 80,0 % izolata bilo je otporno na cefotaksim i streptomicin. UoCena je mnogo veéa osjetljivost
medu izolatima na kloramfenikol i ciprofloksacin, pri €emu je utvrdeno da su svi izolati osjetljivi na amikacin, ceftriakson i gentamicin.

Ovim je ispitivanjem otkriveno da su izolati salmonele €esto otporni na mnoge rutinski koristene antibiotike, uklju€ujuci bacitracin.
Ispitivanje je postavilo hipotezu da visoka antimikrobna otpornost medu bolesnicima s tifusom moze biti posljedica jeftinih i Siroko
dostupnih antibiotika, pove¢anog i neselektivnog propisivanja antimikrobnih sredstava, visoke ucestalosti uporabe, samolijeCenja
bolesnika i antimikrobnih pripravaka koji ne zadovoljavaju standarde. Ispitivanje nije prona$lo nedosljedne rezultate ili rezultate
izvan specifikacija za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom Oxoid. Stoga je ovo ispitivanje dokazalo da
su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s bacitracinom Oxoid ucinkovita metoda za in vitro analizu bakterija S.
Typhi i S. paratyphi te za otkrivanje nove otpornosti.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Referencije
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.
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© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava.
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Oxoid™ Bacitracin Discs 10 ug (B10)
[REF/CT0005B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k poufiti je tfeba ¢ist spole¢né s obecnym navodem k pouZiti AST, ktery je dodavan
s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobidlni citlivosti (AST) na bacitracin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky bacitracin. Disky jsou z obou stran oznaceny udaji o antimikrobialni latce (B) a jejim mnozstvi (ug): B10

(10 pg).

Disky jsou dodavany v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Kazdy zasobnik je samostatné uzavien spolu
s vysousSeci tabletou v prahledném blistru pokrytém folii. AST disky s bacitracinem Ize davkovat pomoci davkovace diski Oxoid
Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy disk Ize pouzit pouze jednou.

Ugel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na bacitracin se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafiim urcit potencialni moznosti
|é¢by pacientd s podezfenim na mikrobidlni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti viéi mikroorganismim, u nichz byla
prokazana ucinnost bacitracinu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

Prostfedek neni automatizovany, je uréen pouze pro profesionalni pouziti a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.
Test poskytuje informace pro kategorizaci organismu jako rezistentnich, stfedné citlivych nebo citlivych na antimikrobialni latku.

Dal$i poZzadavky na odbér vzork(, manipulaci s nimi a jejich uchovavani naleznete v mistnich postupech a pokynech. Pro tyto
disky neni stanovena zadna testovaci populace.

Publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointi FDA3, CLSI M100'® nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zény.

Druhy s interné odvozenymi breakpointy podle historickych udaju:

Grampozitivni
. Staphylococcus aureus

Gramnegativni
¢ NEUPLATNUJE SE

Kazdy disk je pouze na jedno pouziti. Baleni obsahuje dostate¢né mnozstvi testovacich zafizeni pro vice jednorazovych testu.

Princip metody

AST disky Oxoid s bacitracinem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Upiné
pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI'™/EUCAST?® naleznete v pFislunych platnych
normach. Tabulky uvadéjici slougeniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfisluiné dokumentaci, na kterou je
odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolat(i se nao&kuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum
v disku difunduje agarem a vytvaFi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zony kolem diskl a porovnaji se s uréenymi rozsahy
pramérd zoén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu

Metrologicka sledovatelnost hodnot bacitracinu pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materialim uréenym ke stanoveni nebo
ovéfeni spravnosti metody pro AST disky Oxoid s bacitracinem je zalozena na mezinarodné uznavanych postupech
a standardech.

Pro doporu¢ené koncentrace jsou zoénové limity v souladu se soucasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diskd, jak jsou podrobné popsany v metodologii CLSI™ a/nebo EUCAST2

Poskytnuté materialy

AST disky s bacitracinem se skladaji z papirovych disk( o praméru 6 mm impregnovanych ur€itym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznacéeni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s bacitracinem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii zataveném blistru
s vysous$eci tabletou.
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Popis soucasti spojenych s prostfedkem je uveden v tabulce 1 niZze. Popis aktivnich reagencii, které ovliviiuji vysledek
prostfedku, naleznete v tabulce 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0005B

Popis soucasti

Zasobnik s pruzinou,
vickem a pistem (x5)

Vysouseci tableta (x5)

Foélie

Testovaci disky na

citlivost (x250)

Popis materialu

Soucasti sestavy a plastovy
zéasobnik obsahuijici 50 AST diskd.
Malé tablety ve tvaru pastilky
svétle bézové az hnédé barvy.

S kazdym zasobnikem se dodava
1 kus.

Fdlie jednotlivé utésriujici kazdy
zasobnik s jeho vysouSedlem.
Jednotlivé absorpéni papirové
disky. 6Bmm. 50 v kazdém
zasobniku.

5 zasobnikl v baleni.

Tabulka 2. Popis reagencii AST disku

s bacitracinem

Reagencie

Bacitracin

Popis funkce

Bily aZ svétle Zlutohnédy prasek.
Bacitracin je cyklicka polypeptidova
antimikrobialni latka. Bacitracin
uplatriuje svdj mechanismus uéinku
prostfednictvim vazby na ionty
dvojmocnych kovl a inhibici
defosforylace Css-isoprenyl pyrofosfatu,
coz je molekula potfebna pro syntézu
peptidoglykanové bunééné stény
bakterii. To nasledné inhibuje syntézu
bakterialni bunééné stény, coz nakonec

vede k bunécné lyze.

Koncentrace antibiotika na AST disku se analyzuje u kazdé Sarze a kontroluje se podle internich a externich specifikaci
(napf. FDA3). Skute¢na koncentrace je podrobné uvedena v certifikatu analyzy.

AST disky s bacitracinem Ize davkovat pomoci davkovace disk( Oxoid Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto prostfedkem dodavan.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s bacitracinem maiji dobu pouzitelnosti 36 mésicu, pokud jsou skladovany za doporuéenych
podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.

Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovaci v dodané nadobé (s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem) nebo
v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pfed vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté 2 °C az 8 °C a pred otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevfeni obalu obsahujiciho vysouSedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech z6n v souladu s interné odvozenymi breakpointy ziskana ze 3 nejnovéjsich
Sarzi diskt pro testovani antimikrobialni citlivosti na bacitracin (10 jednotek) B10 (CT0005B)

Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
é ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi
3 hodnota hodnotami
o stiedniho a referenénimi
% bodu hodnotami stfedniho
N 1 2 3 bodu (mm) + SD
> (koeficient rozptylu)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0 (CV=0)
o | Haemophilus 40547 HTM 0 0 0 olo]o 00 (CV=0)
2 influenzae
‘5’ Staphyl
© taphylococeus | 55q53 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 +0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7453 MHA 0 0 0 o|lolo 0+0 (CV=0)
aeruginosa
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5 Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Pramérny rozdil
oL ATCC® médium mez mez referenéni (mm) + SD (CoV) (%)
’g e hodnota
w O stfedniho 1 2 3

e bodu

Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
o | Haemophilus | 49547 HTM 0 0 0 olo0]o 00 (CV=0)
s influenzae
o
X Staphylococcus
o aphny 25923 MHA 1 17 14 14 | 14 | 14 0+ 0 (CV=0)

aureus
Pseudomonas | o7g53 MHA 0 0 0 ololo 00 (CV=0)
aeruginosa

5 Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni | Vypocétena | Odecet (mm) Pramérny rozdil
o X ATCC® médium mez mez referenéni (mm) + SD (CoV) (%)
T3 hodnota
N 9 stiedniho 1 2 3

o bodu

© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 00 (CV=0)
™
<
® -
s | Haemophilus | 4q547 HTM 0 0 0 o|lolo 0+0 (CV=0)
influenzae
Staphylococeus | ogg9q MHA 1 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7853 MHA 0 0 0 olo]o 00 (CV=0)
aeruginosa

Charakteristiky klinického provedeni

Byla provedena prlfezova studie s cilem urcit prevalenci a vzorce antimikrobialni citlivosti izolatd druhu Salmonella zpusobujiciho
bfigni tyfus u febrilnich pacientd v Etiopii.* Vzorky krve a stolice byly ziskany od febrilnich pacientl s enterickou horeckou, ktefi
navstivili nemocnici v etiopském mésté Ambo v obdobi od Unora do prosince 2016. Izolaty byly identifikovany pomoci
standardnich mikrobiologickych technik a bylo provedeno testovani antimikrobialni citlivosti pomoci diskové difuzni metody.
Testovani citlivosti bylo provedeno v souladu s postupy Narodniho vyboru pro klinické laboratorni standardy (NCCLS), nyni CLSI,
pokyny pro rlizna antibiotika, véetné AST diskt Oxoid s bacitracinem. Pro kontrolu kvality byly pouZity tyto referenéni kmeny:

S. aureus (ATCC® 25923) a E. coli (ATCC® 25923).

Studie sledovala celkem 372 febrilnich pacientl. Kultivaci vzorki ze stolice bylo ziskano sedm izolatd Salmonella paratyphi a tfi
izolaty Salmonella typhi, s prevalenci bfiSniho tyfu 2,7 %. VSech 10 izolatd bylo rezistentnich na bacitracin, amoxicilin
a erythromycin a 80,0 % izolatl bylo rezistentnich na cefotaxim a streptomycin. Mnohem vyssi citlivost byla u izolatl pozorovana
na chloramfenikol a ciprofloxacin, pfi€emz u vSech izolatl bylo zjiSténo, Ze jsou citlivé na amikacin, ceftriaxon a gentamicin.

Tato studie zjistila, Ze izolaty druhu Salmonella jsou ¢asto rezistentni vic¢i mnoha bézné pouzivanym antibiotikim, véetné
bacitracinu. Studie predpokladala, ze vysoka antimikrobialni rezistence u pacient s tyfem muze byt zpisobena nizkou cenou
a Sirokou dostupnosti antibiotik, zvy§enym a nerozliSujicim predepisovanim antimikrobialnich latek, vysokou frekvenci uzivani,
samolécbou pacientl a nestandardni antimikrobialni pfipravou. Studie nezjistila pro AST disky Oxoid s bacitracinem zadné
nekonzistentni vysledky ani vysledky mimo specifikace. Tato studie prokazala, Zze AST disky Oxoid s bacitracinem jsou u¢innou
metodou pro analyzu druhl S. typhi a S. paratyphi in vitro a pro detekci vznikajici rezistence.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Reference
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.
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Oxoid™ Bacitracin Discs 10 ug (B10)
[REF/CT0005B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

BEM/RK: Denne brugsanvisning skal laeses sammen med den generiske brugsanvisning for AST, der fglger
med produktet og er tilgeengelig online.

Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof bacitracin. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (B) og den aktuelle
maengde (ug): B10 (10 ug).

Skiverne leveres i kassetter med 50 skiver i hver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Hver kassette er forseglet enkeltvis sammen
med en tgrremiddeltablet i en foliebeklaedt, gennemsigtig blisterpakning. Bacitracin AST Discs kan dispenseres ved hjeelp
af en Oxoid Disc Dispenser (szelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-
felsomhedstestning. Nar de bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion, er disse skiver tiltaenkt til bestemmelse
af felsomhed over for mikroorganismer, hvor det er pavist, at bacitracin er aktivt bade klinisk og in vitro. Skal bruges sammen
med en ren, agardyrket kultur.

Anordningen er ikke automatiseret, er kun til professionel brug og er ikke til ledsagende diagnosticering.

Testen giver oplysninger til kategorisering af organismer som enten resistente, intermedieere eller felsomme over for det
antimikrobielle stof.

Yderligere krav til preeparatindsamling, handtering og opbevaring af prgver kan findes i lokale procedurer og retningslinjer.
Der er ingen specificeret testpopulation for disse skiver.

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA3-, CLSI M100'%- eller EUCAST2-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

Arter med internt afledte brudpunkter i henhold til historiske data:

Grampositive
. Staphylococcus aureus

Gramnegative
. Ikke relevant

Hver skive er kun til engangsbrug. Pakken indeholder tilstreekkelige testanordninger til flere engangstest.

Metodens principper

Oxoid Bacitracin AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Der
henvises til de relevante geeldende standarder for de fyldestgerende instruktioner relateret til generering og tolkning
af resultaterne i henhold til CLSI"*-/EUCAST??®*-metodologien. Tabeller, der viser CLSI"™-/EUCAST?-stoffer/-koncentrationer,
kan findes i deres dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-
skiven anbringes pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, sa der dannes en gradient. Efter inkubation
males haemningszonerne pa skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for de specifikke antimikrobielle
stoffer/organismer, der testes for.

Metrologisk sporbarhed for kalibrator- og kontrolmaterialevaerdier
Metrologisk sporbarhed af Bacitracin-vaerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere
rigtigheden af en metode til Oxoid Bacitracin AST Discs er baseret pa internationalt anerkendte procedurer og standarder.

Zonegraenserne for de anbefalede koncentrationer i overensstemmelse med de aktuelle ydelsesstandarder for antimikrobielle
skivefalsomhedstest, som det er beskrevet af CLSI'™ og/eller EUCAST?.
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Leverede materialer

Bacitracin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maengde antimikrobielt
stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og maengden. Bacitracin AST Discs leveres i kassetter med
50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvist i en folieforseglet blisterpakning med et tarremiddel.

Se tabel 1 nedenfor for en beskrivelse af komponenter, der er relateret til anordningen. Se tabel 2 for at fa en beskrivelse
af de aktive reagenser, der pavirker anordningens resultat.

Tabel 1. Leverede materialer med CT0005B

Komponentbeskrivelse

Kassette med fjeder,
heaette og stempel (x5)

Torretablet (x5)

Folie

Skiver til
felsomhedstest (x250)

Materialebeskrivelse
Enhedskomponenter og
plastikkassette med 50x
AST-skiver.

Lys beige til brune, sma
rombeformede tabletter.

1 leveres med hver kassette.

Hver kassette er forseglet
enkeltvist sammen med
dets terremiddel i folie.
Individuelle, absorberende
papirskiver. 6 mm. 50 i
hver kassette.

5 kassetter pr. pakke.

Tabel 2. Beskrivelse af Bacitracin AST Disc

Reagents

Reagenser

Bacitracin

Beskrivelse af funktion

Hvidt til blegt buff-pulver. Bacitracin
er et antimikrobielt stof med cyklisk
polypeptid. Bacitracin viser sin
virkningsmekanisme gennem binding
til divalente metalioner og heemmer
dephosphoryleringen af Css-
isoprenyl-pyrophosphat, et molekyle,
der kreeves til syntesen i bakteriers
peptidoglycancellevaeg. Dette
haemmer efterfglgende syntesen

i bakteriecellevaeggen, hvilket i sidste
ende farer til cellelysis.

Koncentrationen af antibiotika pa AST-skiven analyseres for hvert batch og kontrolleres ved hjaelp af interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA?®). Den faktiske koncentration er angivet i analysecertifikatet.

Bacitracin AST Discs kan dispenseres ved hjeelp af en Oxoid Disc Dispenser, som ikke falger med anordningen.

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Uabnede kassetter med Bacitracin AST-skiver har en holdbarhed pa 36 maneder, hvis de opbevares under de anbefalede
betingelser. Uabnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder (med et umazettet (orange) terremiddel)
eller en anden egnet uigennemsigtig, luftteet beholder med et tarremiddel, sa skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne skal
opbevares i beholderen ved 2 °C til 8 °C og skal have stuetemperatur fgr abning, sa der ikke dannes kondens. Nar deres
terremiddelholdige emballage er abnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.

Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse internt afledte brudpunkter, der tages fra de 3 seneste batches
af Bacitracin (10 units) B10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0005B).

Organisme ATCC®- | Test- | Nedre Bvre Beregnet Afleesning (mm) | Middelforskel mellem
f:g nummer |medier| grense | graense | referencevardi de eksperimentelle
s for midtpunkt veardier og
X referencevaerdier for
3 midtpunkt (mm) + SD
e 1 2 3 | (variationskoefficient)
o
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus | 49047 | HTM | 0 0 0 ol ol o 00 (CV=0)
influenzae
3
®
% | Staphylococcus | psao5 | A | 11 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV=0)
® aureus
Pseudomonas | = »7653 | MHA | 0 0 0 ol ol o 00 (CV=0)
aeruginosa
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= Organisme ATCC®- [Testme| Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) | Middelforskel (mm)+
% nummer | dier | granse | grense | referencevardi SD (CoV) (%)
2 for midtpunkt
3 1 2 3
<
o
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
o | Haemophilus | 4oz | HTM | 0 0 0 ol o] o 0+0 (CV=0)
0 influenzae
3
S Staphylococcus
™ Py 25923 MHA 11 17 14 14 14 14 0+ 0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | o753 | MHA | 0 0 0 o] o | o 0£0 (CV=0)
aeruginosa
= Organisme ATCC®- [Testme| Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) | Middelforskel (mm)+
-"-‘; nummer | dier | granse | grense | referencevardi SD (CoV) (%)
ﬁ for midtpunkt
3 1 2 3
<
o
© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
[s2)
<
® p
5 | Haemophilus | 40547 I htM | 0 0 0 ol ol o 0+0 (CV=0)
influenzae
Staphylococous | o555 | MHA | 11 17 14 14 | 14 | 14 0 £ 0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | = pz653 | MHA | 0 0 0 ol ol o 00 (CV=0)
aeruginosa

Kliniske funktionsegenskaber

En tvaersnitsundersggelse blev afholdt for at bestemme preevalensen og antimikrobielle falsomhedsmenstre for Salmonella-
isolater, der forarsager tyfoidfeber blandt febrile patienter i Etiopien.“Der blev indsamlet blod- og affaringsprever fra febrile
patienter med enterisk feber, der konsulterede Ambo Hospital, Etiopien fra februar til december 2016. Isolater blev identificeret
ved hjelp af mikrobiologiske standardteknikker, og der blev udfgrt antimikrobiel falsomhedstestning via metoden for
skivediffusion. Falsomhedstestningen blev udfgrt i overensstemmelse med National Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS), som nu heddet CLSI, og retningslinjer for en raekke forskellige antibiotika, herunder Oxoid Bacitracin AST Discs.
Folgende referencestammer blev brugt som kvalitetskontrol: S. aureus (ATCC® 25923) og E coli (ATCC® 25923).

| undersggelsen blev i alt 372 febrile patienter screenet, og affgringsdyrkninger resulterede i syv Salmonella paratyphi-isolater
og tre Salmonella typhi-isolater, hvilket giver en preevalens for tyfoidfeber pa 2,7 %. Alle 10 isolater viste sig at veere resistente
over for bacitracin, amoxicillin og erythromycin, og 80,0 % af isolaterne var resistente over for cefotaxim og streptomycin. Meget
hgjere felsomhed blev set blandt isolaterne over for chloramphenicol og ciprofloxacin, hvor alle isolater viste sig at vaere falsomme
over for amikacin, ceftriaxon og gentamicin.

Denne undersggelse viste, at Salmonella-isolater er ofte resistente over for mange almindeligt anvendte antibiotika, herunder
bacitracin. Hypotesen i undersggelsen var, at hgj antimikrobiel resistens blandt tyfoidpatienter kan skyldes den billige
og lettiigaengelige antibiotika, den @gede og vilkarlige ordination af antimikrobielle stoffer, hyppig brug, patientens
selvmedicinering og antimikrobielle preeparater under standard. Undersggelsen rapporterede ingen resultater, der var
inkonsistente eller uden for specifikationerne for Oxoid Bacitracin AST Discs. Derfor har undersggelsen vist, at Oxoid Bacitracin
AST Discs er en effektiv metode til in vitro-analyse af S. typhi og S. paratyphi og til pavisning af begyndende resistens.

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante myndighed,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Litteratur
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.
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Oxoid ™-j batsitratsiini plaadid 10 ug (B10)
[REF/CT0005B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

MARKUS. Seda kasutusjuhendit tuleb lugeda koos tootega kaasas olevate ja veebis saadaval olevate AST-i iildiste
kasutusjuhistega.

Batsitratsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet batsitratsiini. Plaadid on mdlemal kiljel margistatud antimikroobse aine (B) ja
sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: B10 (10 pg).

Plaadid tarnitakse 50 plaadiga kassettides. Uhes pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on eraldi suletud koos kuivatusaine tabletiga
fooliumiga kaetud labipaistvas blisterpakendis. Batsitratsiini AST-plaate saab véljastada, kasutades Oxoidi plaadijaoturit
(mUuakse eraldi). Iga plaati tohib kasutada ainult tks kord.

Sihtotstarve

Batsitratsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t60voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivdimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul batsitratsiin on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

Seade ei ole automatiseeritud, on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ega ole ette nahtud kasutamiseks
diagnostilise kompleksina.

Test annab teavet organismide liigitamiseks antimikroobse aine suhtes resistentseteks, keskmiseks voi vastuvotlikeks.

Taiendavad néuded proovide kogumise, kasitsemise ja sailitamise kohta leiate kohalikest protseduuridest ja juhistest. Nende
plaatide kasutamiseks pole maaratud testimispopulatsiooni.

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100'2° v6i EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Varasemate andmete kohaselt sisemiselt tuletatud murdepunktidega liigid:

Grampositiivsed
. Staphylococcus aureus

Gramnegatiivsed
e eikohaldata

Iga plaat on ainult Uhekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme Uhekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.

Meetodi pohiméte

Oxoidi batsitratsiini AST-plaate voib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis vastuvodtlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI""/EUCAST-i?®* metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI""/EUCAST-i? Uhendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse tests66tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub 1abi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist moddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
1abimd6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus
Kalibraatoritele ja kontrolimaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud batsitratsiini AST-plaatide
meetodi digsuse kindlakstegemiseks vdi kontrollimiseks, péhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja standarditel.

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad tsoonide piirid kehtivatele antimikroobse plaadi vastuvétlikkuse testide
joudlusstandarditele, nagu on tapsustanud CLSI"® ja/véi EUCAST?.
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Kaasasolevad materjalid

Batsitratsiini AST-i plaadid koosnevad 6 mm |abimddduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemale kiiljele on margitud aine ja kogus. Batsitratsiini AST-i plaadid tarnitakse kassettides, millest igaiiks
sisaldab 50 plaati. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud koos kuivatusainega eraldi fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

Seadmega seotud komponentide kirjelduse leiate allolevast tabelist 1. Seadme tulemust mdjutavate aktiivsete reaktiivide
kirjelduse leiate tabelist 2.

Tabel 1. CT0005B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Batsitratsiini AST-i plaatide reaktiivide
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus _kirjeldus _
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Valge kuni kahvatu pulber.
50x AST-i plaati. Batsitratsiin on tstkliline polipeptiidne
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed antimikroobne aine. Batsitratsiin
(x5) pastillikujulised tabletid. avaldab oma toimemehhanismi,
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. seondudes kahevalentsete
. Foolium, mis sulgeb iga kasseti . . metalliioonidega ja inhibeerides
Foolium eraldi koos selle Euiva%usainega. Batsitratsiin Css-isoprentitil purofosfaadi, bakterite
o Imipaberiga iiksikud plaadid. 6 peptidoglikaani rakuseina sunteesiks
Vastuvotl!kkuse mm. Igas kassetis 50 tk. vajaliku molekuli, defosfortlimist.
testplaadid (x250) 5 kassetti igas pakis. See parsib seejarel bakteriraku seina
sinteesi, pdhjustades 16puks raku
lGuUsi.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil anallilsitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja valiste
spetsifikatsioonide (nt FDA?®) abil. Tegelik kontsentratsioon on iksikasjalikult ndidatud analGisitunnistusel.

Batsitratsiini AST-plaate saab valjastada Oxoidi plaadijaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.

Kolblikkusaeg ja sailitustingimused
Batsitratsiini AST discs AST-plaatide 36 kuud, kui neid hoitakse soovitatud tingimustes. Avamata kassetti tuleb hoida kuni
vajaduseni temperatuuril —20 °C kuni 8 °C.

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (klllastumata (oranzi) kuivatusainega) vdi muus sobivas labipaistmatus
ohukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2-8 °C ja
lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist avatuna
tuleb plaate kasutada 7 pdeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

Analiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt sisemiselt tuletatud murdepunktidele, mis on véetud batsitratsiini B10
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0005B) kolmest viimasest partiist (10 tihikut).

Organism ATCC® | Testkesk-| Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
= number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse testvaartuste ja
% tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
§ vaartus vaartuste vahel (mm)
S + SD (variatsiooni-
[ 1 2 |3 kordaja) (%)

Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
o | Haemophilus | 40547 | M 0 0 0 o]0l o 0+0 (CV=0)
a influenzae
ﬁ hyl
& | Staphylococcus | 55954 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 +0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7854 MHA 0 0 0 ololo 0£0 (CV=0)
aeruginosa
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= Organism ATCC® | Testkesk-| Alumine | Ulemine | Arvutatud Naéit (mm) Keskmine erinevus
g number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse (mm) + SD (CoV) (%)
> tus tus keskpunkti
k] vaartus 1 2 3
°
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 00 (CVv=0)
o | Haemophilus | 4q047 | HTMm 0 0 0 olo]o 0+0 (CV=0)
s influenzae
o
X Staphylococcus
© apny 25923 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 +0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | o7g53 | MHA 0 0 0 olo]o 00 (CV=0)
aeruginosa
= Organism ATCC® | Testkesk-| Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
E number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse (mm) + SD (CoV) (%)
> tus tus keskpunkti
k] vaartus 1 2 3
L
© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CVv=0)
[s2)
<t
Py s ;
5 | Haemophilus | 40047 | HTM 0 0 0 ool o 00 (CV=0)
influenzae
Staphylococous | 55q59 | MHA 1 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7655 | A 0 0 0 o|lo]o 00 (CV=0)
aeruginosa

Kliinilised toimivusnditajad

Tehti ristldikeuuring, et maarata Etioopias palavikuga patsientide seas kdhutiitfust pdhjustavate Salmonella isolaatide levimus
ja antimikroobse vastuvétlikkuse mustrid.* Vere- ja véljaheiteproovid koguti palavikuga soolepalavikuga patsientidelt, kes
kilastasid Etioopias Ambo haiglat veebruarist kuni detsember 2016. Isolaadid tuvastati standardsete mikrobioloogiliste tehnikate
abil ja antimikroobse vastuvétlikkuse testimine tehti plaadi difusioonimeetodil. Vastuvétlikkuse testimine tehti vastavalt kliiniliste
ja laboratoorsete standardite instituudi (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI), varem kliiniliste laboristandardite riiklik
komitee (National Committee for Clinical Laboratory Standards, NCCLS) juhistele mitmesuguste antibiootikumide, sealhulgas
Oxoidi batsitratsiini AST-plaatide kohta. Kvaliteedikontrollina kasutati jargmisi vordlustiivesid S. aureus (ATCC® 25923) ja E. coli
(ATCC® 25923).

Uuringus sdeluuriti kokku 372 palavikuga patsienti ja valjaheitekultuuridest saadi seitse Salmonella paratyphi isolaati ja kolm
Salmonella typhi isolaati, mis andis tlifuse levimuse 2,7%. K&ik 10 isolaati leiti olevat resistentsed batsitratsiini, amoksitsilliini ja
erUtromdtsiini suhtes ning 80,0% isolaatidest olid resistentsed tsefotaksiimi ja streptomditsiini suhtes. Kloramfenikooli ja
tsiprofloksatsiini suhtes taheldati isolaatide palju suuremat vastuvotlikkust, kusjuures koik isolaadid leiti olevat vastuvétlikud
amikatsiini, tseftriaksooni ja gentamtsiini suhtes.

Selles uuringus leiti, et Salmonella isolaadid on sageli resistentsed paljude rutiinselt kasutatavate antibiootikumide, sealhulgas
batsitratsiini suhtes. Uuring plistitas hiipoteesi, et tlilfusehaigete kdrge antimikroobse resistentsuse pohjus vdib olla antibiootikumide
odav ja laialdane kattesaadavus, antimikroobikumide sagenenud ja valimatu véljakirjutamine, sagedane kasutamine, patsiendipoolne
omaalgatuslik ravimine ja mittestandardne antimikroobne preparaat. Uuringus ei leitud Oxoidi batsitratsiini AST-plaatide puhul vastuolulisi
voi spetsifikatsioonist valjaspool olevaid tulemusi. Seetdttu naitas see uuring, et Oxoidi batsitratsiini AST-plaadid on t6hus meetod S.
typhi ja S. paratyphi in vitro analliisiks ning tekkiva resistentsuse tuvastamiseks.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
jalvoi patsient on registreeritud.

Viited
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.
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Oxoid ™-basitrasiinilevyt 10 ug (B10)
CT0005B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

HUOMAUTUS: Tama kayttoohje on luettava yhdessa tuotteen mukana toimitettujen ja verkossa saatavilla olevien
yleisten AST-kdyttéohjeiden kanssa.

Antimikrobiset basitrasiiniherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta basitrasiinia. Antimikrobinen aine (B) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: B10 (10 ug).

Levyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Yhteen pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittaispakattuina
foliopdallysteisessa lapinakyvassa lapipainopakkauksessa yhdessa kuivausainekapselin kanssa. AST-basitrasiinilevyja voidaan
annostella Oxoid-levyannostelijalla (myydaan erikseen). Kutakin levya saa kayttaa vain kerran.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia basitrasiiniherkkyystestilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Laakarit voivat kayttda levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epailldan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittda herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin basitrasiinin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etta in vitro. Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttoon ja sita ei ole tarkoitettu 1adkehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.

Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltaan alentuneisiin tai herkkiin
organismeihin.

Paikallisten menettelytapojen ja ohjeistusten mukaisia vaatimuksia naytteiden keradmisesta, kasittelysta ja sailytyksesta tulee
noudattaa. Levyille ei ole maaritetty erityista testattavaa populaatiota.

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttada FDA-3, CLSI M100-'%° tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

Kannat, joille on johdettu sisdisesti raja-arvot historiallisten tietojen mukaan:
Gram-positiiviset
. Staphylococcus aureus

Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon. Pakkauksessa on testivalineitd useampaa kertakayttoista testia varten.

Toimintaperiaate

Oxoidin AST-basitrasiinilevyja voidaan kayttaa in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-"*/EUCAST?® -metodologian mukaisesti 16ytyvat voimassa
olevista standardeista. CLSI-""/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot 16ytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon
viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien vilielmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa
oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympardivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja niita
verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jaljitettavyys

Kalibraattorien ja vertailumateriaalien basitrasiiniin liittyvien arvojen mittaustekninen jaljitettdvyys, jonka tarkoituksena
on maarittdd tai todentaa Oxoidin AST-basitrasiinilevyjen kayttémenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti
tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

Alueiden rajat ovat suositeltujen pitoisuuksien osalta antimikrobisia levyja hyédyntavien herkkyystestien suorituskykystandardien
mukaisia, kuten CLSI"™® ja/tai EUCAST? ovat ne madritelleet.

Toimitettavat materiaalit

AST-basitrasiinilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty maaritetylla maaralla antimikrobista ainetta. Kaytetty
aine ja sen maara on merkitty levyjen molemmille puolille. AST-basitrasiinilevyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Kuhunkin pakkaukseen
kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittaispakattuina foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa, jossa on mukana kuivausainetta.
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Valineeseen liittyvien osien kuvaus I0ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus l6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0005B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-basitrasiinilevyreagenssien

materiaalit _kuvaus _

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus

Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Jauhe; vari vaihtelee valkoisesta

kannella jamannalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. ruskeankeltaiseen. Basitrasiini

(5 kpl) on syklinen polypeptidiantibiootti

Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset (antimikrobinen aine). Basitrasiini

(5 kpl) kapselit; vari vaihtelee vaikuttaa sitoutumalla kaksiarvoisiin
vaalean beigesta ruskeaan. metalli-ioneihin ja hairitsemalla Css-
1 kunkin kasetin mukana. Basitrasiini | isoprenyylipyrofosfaatin —
Folio, jolla paallystetaan kunkin molekyylin, jota tarvitaan bakteerien

Folio kasetin ja kuivausaineen peptidoglykaanisoluseinan synteesiin
yksittaispakkaus. — defosforylaatiota. Tama estaa
Yksittaiset imukykyisesta bakteerien soluseinan synteesin,

Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt. 6 mm. mik& johtaa lopulta solujen

(250 kpl) Kasetissa 50 kpl. hajoamiseen.

Pakkauksessa viisi kasettia.

Kunkin eran AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sitd valvotaan sisdisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA?). Todellinen pitoisuus eritelldan analyysitodistuksessa.

AST-basitrasiinilevyja voidaan annostella Oxoid-levyannostelijalla, jota ei toimiteta valineen mukana.

Sdilyvyysaika ja sdilytysolosuhteet
Avaamattomien basitrasiinia siséltdvien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttda -20-8 °C:n lampdtilassa niiden kayttdhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdad annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssa (yhdessa tyydyttymattéman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattémassa ja ilmatiiviissa sailiossa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailidssa 2—-8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta huoneenlampdon
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltdvasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttda 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tdssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Aluekokojen raakatiedot sisdisesti johdettujen raja-arvojen mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta
viimeisimmasta antimikrobisten B10 (10 yksikko4a) -basitrasiiniherkkyystestilevyjen (CT0005B) erasta.

Organismi ATCC®- | Testi- | Alaraja | Yldraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen ja
- numero | viliaine vertailu- vertailukeskiarvojen
3 keskiarvo keskimaardinen ero
£] (mm) + keskihajonta
S (varianssikerroin) (%).
L 1 2 3
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 00 (CV=0)
© Haemophilus | 4q047 | 1M 0 0 0 ol o o 0+0 (CV=0)
2 influenzae
§ Staphyl
o taphylococeus | 55953 | MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0+ 0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7855 | MyA 0 0 0 ol ol o 0+0 (CV=0)
aeruginosa

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Yhdistynyt kuningaskunta




. Organismi ATCC®- | Testi- | Alaraja | Yldraja Laskettu Lukema (mm) Keskimaarainen ero
'g numero | véliaine vertailu- (mm) + keskihajonta
8 keskiarvo (CoV) (%)
S 1| 2| 3
-
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0 (CV=0)
o | Haemophilus 40047 1 M 0 0 0 ol ol o 0+0 (CV=0)
s influenzae
o
X Staphylococcus
© apny 25923 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | o753 | MHA 0 0 0 o | o] o 00 (CV=0)
aeruginosa
® Organismi ATCC®- | Testi- | Alaraja | Yldraja Laskettu Lukema (mm) Keskimaardinen ero
3 numero | valiaine vertailu- (mm) + keskihajonta
3 keski CoV) (%
5 eskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
[
© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 00 (CV=0)
(32]
<
S -
5 | Haemophius | 40047 | HTM 0 0 0 ol ol o 00 (CV=0)
influenzae
Staphylococeus | o555 | MpA 1 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | o785 | A 0 0 0 o] o | o 0£0 (CV=0)
aeruginosa

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Poikittaistutkimuksessa pyrittiin maarittdmaan lavantautia kuumeisten potilaiden keskuudessa Etiopiassa aiheuttavien Salmonella-
isolaattien esiintyvyys ja antimikrobinen herkkyys.* Veri- ja ulostendytteitd kerattiin kuumeisilta lavantautipotilailta helmikuusta
joulukuuhun 2016 Etiopian Ambo-sairaalassa. Isolaatit tunnistettiin mikrobiologisin vakiomenetelmin ja antimikrobinen herkkyys
testattiin levydiffuusiomenetelmaa kayttaen. Herkkyystestaus suoritettiin National Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS) -komitean eli nykyisen CLSI:n ohjeiden mukaisesti useilla eri antibiooteilla Oxoidin AST-basitrasiinilevyt mukaan lukien.
Laadunvarmistuksessa kaytettiin seuraavia vertailukantoja: S. aureus (ATCC® 25923) ja E. coli (ATCC® 25923).

Tutkimuksessa seulottiin yhteensa 372 kuumeista potilasta. Ulosteviljelysta saatiin seitseman Salmonella paratyphi -isolaattia
ja kolme Salmonella typhi -isolaattia; lavantaudin esiintyvyys oli 2,7 %. Kaikkien kymmenen isolaatin havaittiin olevan
resistentteja basitrasiinille, amoksisilliinille ja erytromysiinille, ja 80,0 %:n isolaateista havaittiin olevan resistentteja kefotaksiimille
ja streptomysiinille. Isolaattien joukossa havaittiin merkittavasti suurempaa herkkyyttd kloramfenikolille ja siprofloksasiinille,
ja kaikkien isolaattien havaittiin olevan herkkia amikasiinille, keftriaksonille ja gentamysiinille.

Tutkimuksessa osoitettiin Salmonella-isolaattien olevan usein resistenttejd monille rutiininomaisesti kaytetyille antibiooteille
basitrasiini mukaan lukien. Tutkimuksen hypoteesin mukaan lavantautipotilaiden korkean antimikrobisen resistenssin takana voi
olla antibioottien (antimikrobisten aineiden) edullinen hinta ja helppo saatavuus, lisdantynyt ja summittainen maaraaminen, usein
toistuva kayttd, kayttd ilman laakarin maaraysta (itsehoito) ja heikkotasoinen valmistusprosessi. Tutkimuksessa ei saatu
epajohdonmukaisia tai spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia Oxoidin AST-basitrasiinilevyjen osalta. Tutkimus osoitti siten, etta
Oxoidin AST-basitrasiinilevyt ovat tehokas menetelméa S. typhi- ja S. paratyphi -kantojen in vitro -analyysiin ja kehittyvan
resistenssin havainnointiin.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

Viitteet
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet piditetaan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena
ei ole kehottaa kayttamaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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Disques de 10 ug de bacitracine Oxoid™ (B10)
CT0005B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

REMARQUE : la présente notice d'utilisation doit étre lue en méme temps que les instructions d'utilisation
génériques AST fournies avec le produit et disponibles en ligne.

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a la bacitracine sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une
quantité donnée de bacitracine, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien (B)
et la quantité présente (ug) : B10 (10 pg).

Les disques sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Un paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est scellée
avec une pastille anti-humidité dans un blister transparent recouvert d'une feuille d'aluminium. Les disques AST a la bacitracine
peuvent étre distribués a I'aide d'un distributeur de disques Oxoid (vendu a part). Chaque disque est a usage unique.

Utilisation prévue

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a la bacitracine sont utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative
sur gélose pour les tests de sensibilité in vitro. Utilisés dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer
les options de traitement possibles pour les patients suspectés d'avoir une infection microbienne, ces disques ont pour but de
déterminer la sensibilité aux micro-organismes pour lesquels la bacitracine s'est révélée active a la fois cliniquement et in vitro.
A utiliser avec une culture pure sur gélose.

Le dispositif n'est pas automatisé, est destiné a un usage professionnel uniquement et n'est pas un diagnostic compagnon.
Le test fournit des informations pour classer les organismes en résistants, intermédiaires ou sensibles a I'agent antimicrobien.

D'autres exigences en matiére de collecte, manipulation et stockage des échantillons peuvent étre énoncées dans les procédures
et directives locales. Il n'y a pas de population de test spécifiée pour ces disques.

Concentrations critiques cliniques publiées dans la version actuelle de la FDA,® les tableaux de concentrations critiques M100'%°
du CLSI ou de I'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Especes avec des concentrations critiques dérivées en interne selon les données historiques :
A Gram positif
. Staphylococcus aureus

A Gram négatif
. S/O

Chaque disque est a usage unique. Le paquet contient suffisamment de dispositifs pour réaliser plusieurs tests a usage unique.

Principe de la méthode

Les disques AST a la bacitracine Oxoid peuvent étre utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les tests
de sensibilité in vitro. Pour des instructions complétes sur la génération et l'interprétation des résultats selon la méthodologie du
CLSI'™°/de 'EUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations du
CLSI™°/de 'EUCAST? se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont
ensemenceées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers
la gélose pour former un gradient. Apres incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diameétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

Tracgabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle

La tragabilité métrologique des valeurs de bacitracine attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir
ou a vérifier la justesse d'une méthode pour les disques AST a la bacitracine Oxoid est basée sur des procédures et des normes
internationalement reconnues.

Pour les concentrations recommandées, les limites de la zone sont conformes aux normes de performance actuelles pour les
tests de sensibilité avec disques antimicrobiens, telles que détaillées par le CLSI™® et/ou 'TEUCAST2.

Matériaux fournis

Les disques AST a la bacitracine sont des disques en papier de 6 mm de diameétre imprégnés d'une quantité spécifique d'agent
antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST a la bacitracine
sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est emballée dans un
blister scellé avec une pastille anti-humidité.
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Voir le tableau 1 ci-dessous pour une description des composants associés au dispositif. Pour une description des réactifs actifs
qui influencent le résultat du dispositif, consultez le Tableau 2.

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0005B Tableau 2. Description des réactifs du disque
Description du composant Description du materiau AST a la bacitracine
Cartouche avec ressort, Composants d'assemblage et Reactif Description de la fonction
capuchon et piston (x5) cartouche en plastique contenant Poudre blanche a blanc cassé. La
50 disques AST. bacitracine est un agent antimicrobien
Pastille anti-humidité (x5) Petits comprimés beige clair a polypeptidique cyclique. La bacitracine
marrons, en forme de losange. se lie aux ions métalliques divalents et
1 par cartouche. inhibe la déphosphorylation de Css-
Aluminium scellant chaque Bacitracine isoprényle pyrophosphate, une
Aluminium cartouche avec sa pastille molécule essentielle impliquée
anti-humidité. dans la construction de la paroi du
Disques individuels en papier peptidoglycane bactérien. Cela inhibe
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans ensuite la synthése de la paroi cellulaire
sensibilité (x250) chaque cartouche. bactérienne, entrainant finalement la
5 cartouches par paquet. lyse cellulaire.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque lot et est controlée
sur la base de spécifications internes et externes (FDA?, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

Les disques AST a la bacitracine peuvent étre distribués a l'aide d'un distributeur de disques Oxoid, qui n'est pas inclus avec le dispositif.

Durée de conservation et conditions de stockage

Les cartouches non ouvertes contenant des disques AST a la bacitracine ont une durée de conservation de 36 mois si elles
sont conservées conformément aux conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre conservées entre
-20 °C et +8 °C jusqu'a utilisation.

Une fois ouvertes, les cartouches doivent étre conservées dans le distributeur du récipient fourni (avec un agent dessicatif insaturé
(orange)) ou tout autre récipient hermétique approprié avec un agent dessiccatif capable de protéger les disques de I'humidité. Les
distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre 2 °C et 8 °C et étre laissés a température ambiante avant ouverture pour
éviter toute condensation. Une fois sortis de leur emballage avec pastille anti-humidité, les disques doivent étre utilisés dans les
7 jours et uniquement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.

Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément aux concentrations critiques dérivées en interne,
extraites des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0005B) a la bacitracine (10 unités) B10.

Organisme Numéro | Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
= ATCC® detest | inférieure | supérieure | médiane de moyenne entre
3 référence les valeurs
° calculée expérimentales
o et les valeurs
2 médianes de
5 1 2 3 référence (mm) +
- ET (coefficient de
variation) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CVv=0)
© Haemophilus 49247 HTM 0 0 0 ololo 0+ 0 (CV=0)
3 influenzae -
§ Staphyl
aphylococcus -
@ aureus 25923 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 +0 (CVv=0)
Pseudomonas _
aeruginosa 27853 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
Organisme Numéro | Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
o ATCC® detest | inférieure | supérieure | médiane de moyenne (mm)
s 3 référence +ET (CV) (%)
9 g calculée 1 2 3
) Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0 +0 (CVv=0)
2
8 Haemophilus
@ influenzae 49247 HTM 0 0 0 0 0 0 0 +0 (CVv=0)
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Staphylococous | 5553 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0+ 0 (CV=0)
aureus
Pseudo_monas 27853 MHA 0 0 0 0 0 0 0 +0 (CV=0)
aeruginosa
- Organisme Numéro | Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
gE ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de moyenne (mm)
S 3 référence +ET (CV) (¢
S g_ calculée 1 2 3 (V) (%)
© | Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 ojo|o 0+0(CVv=0)
(32]
<
s -
& | Haemophiis | 4apu7 | HTM 0 0 0 o[o|o0]| oto(v=0
influenzae
Staphylococcus 25923 MHA 1 17 14 14 | 14 | 14 0 +0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas _
aeruginosa 27853 MHA 0 0 0 0 ° ° 0oV o

Caractéristiques de performance clinique

Une étude transversale a été menée pour déterminer la prévalence et les schémas de sensibilité aux antimicrobiens des isolats
de Salmonella causant la fiévre typhoide chez des patients fébriles en Ethiopie.* Des échantillons de sang et de selles ont été
prélevés chez des patients fébriles atteints de fiévre entérique visitant I'hépital d'’Ambo, en Ethiopie, de février & décembre 2016.
Les isolats ont été identifiés a I'aide de techniques microbiologiques standard et des tests de sensibilité aux antimicrobiens ont
été effectués par la méthode de diffusion sur disque. Les tests de sensibilité ont été effectués conformément aux directives du
National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), maintenant CLSI, pour différents antibiotiques, ce qui inclut les
disques AST a la bacitracine Oxoid. Les souches de référence suivantes ont été utilisées pour le contréle qualité, S. aureus
(ATCC® 25923) et E. coli (ATCC® 25923).

L'étude a examiné un total de 372 patients fébriles et les cultures de selles ont produit 7 isolats de Salmonella paratyphi et
3 isolats de Salmonella typhi, donnant une prévalence de fiévre typhoide de 2,7 %. Les 10 isolats se sont révélés résistants a la
bacitracine, a I'amoxicilline et a I'érythromycine, et 80 % des isolats étaient résistants au céfotaxime et a la streptomycine. Une
sensibilité beaucoup plus élevée a été observée dans les isolats traités au chloramphénicol et a la ciprofloxacine, tous les isolats
étant sensibles a I'amikacine, a la ceftriaxone et a la gentamicine.

Cette étude a montré que les isolats de Salmonella sont souvent résistants a de nombreux antibiotiques couramment utilisés
dont la bacitracine. L'étude a émis I'nypothése que la résistance élevée aux antimicrobiens chez les patients atteints de typhoide
pourrait étre due au fait que les antibiotiques sont disponibles partout et bon marché, a la prescription accrue et inconsidérée
d'antimicrobiens, a leur utilisation a haute fréquence, a I'automédication des patients et a une préparation antimicrobienne de
qualité inférieure. Cette étude n'a renvoyé aucun résultat incohérent ni hors spécifications pour les disques AST a la bacitracine
Oxoid. Par conséquent, cette étude a montré que les disques AST a la bacitracine Oxoid constituent une méthode efficace pour
I'analyse in vitro de S. typhi et de S. paratyphi, et pour détecter une résistance émergente.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation compétente
en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Références
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque déposée d’ATCC. Toutes les autres
marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées
a encourager l'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.
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Oxoid™ Bacitracin-Discs 10 ug (B10)
CT0005B

Antimikrobielle Suszeptibilititstest-Discs

HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der allgemeinen Gebrauchsanweisung von
AST gelesen werden, die dem Produkt beiliegt und online verfiigbar ist.

Bacitracin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Bacitracin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(B) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: B10 (10 pg).

Die Discs werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert. Jede Packung enthalt 5 Kartuschen. Jede Kartusche ist einzeln zusammen mit
einer Trockenmitteltablette in einer folienliberzogenen, transparenten Blisterverpackung versiegelt. Bacitracin AST-Discs kdnnen mit
einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) dosiert werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal verwendet werden.

Verwendungszweck

Bacitracin Antimikrobielle Suszeptibilitdtstest-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fiir In-vitro-
Suszeptibilitatstests verwendet. Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur
Bestimmung der Suszeptibilitdt gegentiber Mikroorganismen, fiir die Bacitracin sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam
erwiesen wurde. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar gezlchteten Kultur.

Das Gerat ist nicht automatisiert, nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt und ist kein Begleitdiagnostikum.

Der Test liefert Informationen zur Einstufung von Organismen als resistent, intermediér oder suszeptibel gegenliber dem
antimikrobiellen Wirkstoff.

Weitere Anforderungen an die Probenentnahme, Handhabung und Lagerung von Proben finden Sie in den lokalen Verfahren
und Richtlinien. Es gibt keine bestimmte Testpopulation fiir diese Discs.

Die verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,® CLSI M100'- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRRe herangezogen werden.

Spezies mit intern abgeleiteten Breakpoints gemaf historischer Daten:
Grampositiv
. Staphylokokkus aureus

Gramnegativ
o -

Jede Disc ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testgerate fiir mehrere Tests zum
einmaligen Gebrauch.

Das Prinzip der Methode

Oxoid Bacitracin AST-Discs kdnnen im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fiir In-vitro-Suszeptibilitdtstests verwendet werden.
Vollsténdige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse geméal der CLSI"™/EUCAST?*-Methodik finden Sie in den
entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI'™™/EUCAST2Verbindungen/Konzentrationen finden Sie in den
entsprechenden Dokumentationen, auf die unten verwiesen wird. Reinkulturen von klinischen Isolaten werden auf das Testmedium
beimpft und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der Disc diffundiert durch den Agar und bildet einen Gradienten.
Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum gemessen und mit den anerkannten Zonendurchmesserbereichen
fur den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Rickverfolgbarkeit von Bacitracin-Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um
die Richtigkeit einer Methode fiir Oxoid Bacitracin AST-Discs festzustellen oder zu Uberprifen, basiert auf international
anerkannten Verfahren und Standards.

Bei den empfohlenen Konzentrationen entsprechen die Zonengrenzen den aktuellen Leistungsstandards fir antimikrobielle
Suszeptibilitatstests, wie sie beschrieben werden von CLSI™ und/oder EUCAST?.

Bereitgestellte Materialien

Bacitracin AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge eines
antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten markiert, um den Wirkstoff und die Menge
anzugeben. Bacitracin AST-Discs werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert. In jeder Packung sind 5 Kartuschen enthalten.
Die Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem Trockenmittel verpackt.

In Tabelle 1 unten finden Sie eine Beschreibung der Komponenten des Gerats. Eine Beschreibung der aktiven Reagenzien, die
das Ergebnis des Gerats beeinflussen, finden Sie in Tabelle 2.
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Tabelle 1. Mit CT0005B mitgelieferte Materialien

Komponenten
beschreibung
Kartusche mit Feder,

Deckel und Kolben (x5)

Trockenmittel-
Tablette (x5)

Folie

Suszeptibilititstest-
Discs (x250)

Materialbeschreibung

Montagekomponenten und
Kunststoffkartusche mit 50x
AST-Discs.

Hellbeige bis braune, kleine,
rautenférmige Tabletten.

1 wird mit jeder Kartusche
geliefert.

Die Folie versiegelt jede
Kartusche einzeln mitihrem
Trockenmittel.

Einzelne Discs aus saugfahigem

Papier. 6 mm. 50 in jeder
Kartusche.
5 Kartuschen pro Packung.

Tabelle 2. Beschreibung von Bacitracin AST-
Disc-Reagenzien

Reagenz

Bacitracin

Beschreibung der Funktion
Weiles bis helles, blasses

Pulver. Bacitracin ist ein zyklisches
Polypeptid als antimikrobielles Mittel.
Bacitracin entfaltet seine Wirkung
durch die Bindung an zweiwertige
Metallionen und die Hemmung der
Dephosphorylierung von C55-
Isoprenylpyrophosphat, einem
Molekiil, das fir die Synthese

der Peptidoglykan-Zellwand von
Bakterien erforderlich ist. Dadurch
wird die Synthese der bakteriellen
Zellwand gehemmt, was schlieRlich

zur Zelllyse fihrt.

Die Konzentration des Antibiotikums auf der AST-Disc wird fiur jede Charge analysiert und anhand interner und externer
Spezifikationen kontrolliert (z. B. FDA3). Die tatsachliche Konzentration ist auf dem Analysenzertifikat angegeben.

Bacitracin AST-Discs kdnnen mit einem Oxoid-Disc-Spender abgegeben werden, der nicht im Lieferumfang des Geréts enthalten ist.

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen
Ungedffnete Kartuschen mit Bacitracin AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 36 Monaten, wenn sie unter den empfohlenen
Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen mussen bis zur Verwendung bei -20 °C bis 8 °C gelagert werden.

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behélter (mit einem ungeséttigten (orangefarbenen)
Trockenmittel) oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel gelagert werden, um die
Discs vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Spender sollten im Behélter bei 2 °-8 °C gelagert werden und vor dem Offnen auf Raumtemperatur
kommen, um die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden. Nach dem Offnen der Trockenmittelverpackung sollten die Discs innerhalb
von 7 Tagen verwendet werden und nur, wenn sie wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben gelagert werden.

Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen, in Ubereinstimmung mit intern abgeleiteten Breakpoints, entnommen aus den
3 jingsten Chargen von Bacitracin (10 Einheiten) B10 Antimikrobielle Suszeptibilititstest-Discs (CT0005B).

Organismus ATCC®- Test- Untere Obere | Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
s Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- zwischen den
E mittelwert experimentellen
© Werten und den
x Referenzmittel-
B 1 2 3 werten (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
(%)
ESC’Z%ZF“’"” 25922 MHA 0 0 0 o] o 0 0+0(CV =0)
o | Haemophilus | 40547 | HM 0 0 0 ol o 0 0£0(CV=0)
% influenzae
§ Staphylokokk
© aplyloxorKUS 1 55923 MHA 11 17 14 14 | 14 14 0+0(CV =0)
aureus
Pseudomonas | 5753 | MyA 0 0 0 ol o 0 0£0(CV=0)
aeruginosa
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Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere
£ o Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- Differenz (mm) +
e mittelwert SD (CoV) (%)
g S 1 2 3
Escherichia 1 25022 | MHA 0 0 0 ol o 0 0+0(CV =0)
o | Haemophilus | 49047 | HTM 0 0 0 ol o 0 0+0 (CV =0)
Iry) influenzae -
3
& | staphylokokkus
© apny! 25923 MHA 11 17 14 14 | 14 14 0£0(CV=0)
aureus
Pseudomonas _
aeruginosa 27853 MHA 0 0 0 0 0 0 0+£0(CV=0)
& Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere
< S Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- Differenz (mm) +
] mittelwert SD (CoV) (%)
e5 1 2 3
o
© | FEscherichia | 55905 | MHA 0 0 0 0| o 0 00 (CV=0)
& coli
<
e Haemophilus _
™ influenzae 49247 HTM 0 0 0 0 0 0 0+£0(CV=0)
Staphylokokkus _
aureus 25923 MHA 1" 17 14 14 14 14 0+0(CV=0)
Pseudomonas | 57653 | \HA 0 0 0 0l o 0 0£0(CV =0)
aeruginosa

Klinische Leistungsmerkmale

Eine Querschnittsstudie wurde durchgefiihrt, um die Pravalenz und die antimikrobiellen Suszeptibilititsmuster von Salmonella-
Isolaten zu bestimmen, die Typhus bei fiebrigen Patienten in Athiopien verursachen.* Von Februar bis Dezember 2016 wurden
Blut- und Stuhlproben von fiebrigen Patienten mit enterischem Fieber im Ambo Hospital, Athiopien, entnommen. Die Isolate
wurden mit mikrobiologischen Standardtechniken identifiziert und die Suszeptlbllltat gegenuber antimikrobiellen Mitteln wurde mit
der Disc-Diffusionsmethode getestet. Die Suszeptibilitatstests wurden in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des National
Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), jetzt CLSI, fiir eine Reihe von Antibiotika durchgefiihrt, darunter auch die
Oxoid Bacitracin AST-Discs. Die folgenden Referenzstamme wurden als Qualitatskontrolle verwendet: S. aureus (ATCC® 25923)
und E. coli (ATCC® 25923).

In der Studie wurden insgesamt 372 fiebrige Patienten untersucht, und die Stuhlkulturen ergaben sieben Salmonella-paratyphi-
Isolate und drei Salmonella-typhi-lsolate, was einer Typhuspravalenz von 2,7 % entspricht. Alle 10 Isolate erwiesen sich als
resistent gegen Bacitracin, Amoxicillin und Erythromycin, und 80,0 % der Isolate waren resistent gegen Cefotaxim und
Streptomycin. Bei den Isolaten wurde eine viel héhere Suszeptibilitdt gegenlber Chloramphenicol und Ciprofloxacin festgestellt,
wahrend alle Isolate gegenliber Amikacin, Ceftriaxon und Gentamicin suszeptibel waren.

Diese Studie ergab, dass die Isolate von Salmonella haufig gegen viele routinemaBig verwendete Antibiotika, einschlieBlich
Bacitracin, resistent sind. Die Studie stellte die Hypothese auf, dass die hohe antimikrobielle Resistenz bei Typhuspatienten auf
die billige und breite Verfuigbarkeit von Antibiotika, die vermehrte und wahllose Verschreibung von antimikrobiellen Mitteln, den
haufigen Gebrauch, die Selbstmedikation der Patienten und die minderwertige Zubereitung von antimikrobiellen Mitteln
zuriickzufiihren sein kénnte. Die Studie ergab keine inkonsistenten oder auRerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fiir
die Oxoid Bacitracin AST-Discs. Daher hat diese Studie gezeigt, dass die Oxoid Bacitracin AST-Discs eine wirksame Methode
fur die In-vitro-Analyse von S. typhi und S. paratyphi und fir die Erkennung von aufkommenden Resistenzen sind.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Referenzen
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.
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Aiokol Oxoid™ Bacitracin 10 ug (B10)
CTO0005B
Aiokoil Aokipg AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autécg oL O8nyleg Xpriong Ba mpémel va Stafalovtal 6 cUVSUAOUO LE TIG YEVIKEG 08NYLeg xpriong
AST nou mapéxovtal e To polov Kal eival Stabéoiueg oto Sladiktuo.

O1 Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Aiokor Aokiung AvtipikpoBiakig Euaiobnoiag Bakitpakivng) ivai
X@pTivol 8iokol d1daTaCNG 6 Mm TTOU TTEPIEXOUV OUYKEKPIYEVEG TTOGOTNTEG TOU avTIMIKPOPIakoU TTapdyovTa Bakitpakivn. Or diokol
PEPOUV ETIKETA KAl OTIG BUO TTAEUPEG PE AETITOPEPEIEG TOU AVTIMIKPOPIaKoU TrTapdyovta (B) kal Tng TrepIEXOPEVNG TTOOOTNTAG (UG):
B10 (10 pg).

O1 diokol TTapExovTal o€ KAoETEG TTou TrepIEXouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaoia Trepldapfavel 5 kaoéteg. KdBe kaoéta
o@payigeTal EexwploTd padi pe éva ¢npavtikd diokio oe diagavr cuokeuacia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe UAAO ahoupiviou.
O1 diokol Bacitracin AST ptropouUv va diavepnBolv xpnaoigotroiwvtag évav Alavepntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TrwAeital
XwPIoTA). KABe pepovwpévog diokog Ba TTPETTEl va XPNOIMOTTOIEITal HOVO Wia gopd.

MpoBAerépevn xpron

O1 Aiokor Aokipng AvtipikpoBiakig Euaiobnoiag Bacitracin xpnoipotololvtal otnv NuITTOooTIKA péB0do dokIung didxuong o€
dyap yia dokipacieg euaiobnaiag in vitro. Autoi ol iokol XpnoiyoTToloUvTal G€ Pia SIayVWOTIKA PON £PYACIWV TTPOKEIUEVOU VO
BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 10TPOUG OTOV TTPOCdIOPIoUO TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO ACBEVEIG YIO TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
uTToWia OTI €X0UV PIKPORIOKN AoipwEn, TTpoopidovTal yia Tov TTPoadIopIoPsd TNG eualioBnaoiag évavTl JIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG
0TT0i0UGg N BakiTpakivn éxel amodelxOei 6T gival dpacTikA T000 KAIVIKG G0 Kai in vitro. MNa xpAon pe kabapr) KaAAipyeia TTou
avatTuxonke og ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV Eival AUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG VIO ETTAYYEAUOTIKA XPrON KAl OV OTTOTEAE]
OUVOJEUTIKO dIayVWOTIKO PECO.

H dokiun TTapéxel TANPOQOPIEG YIa TNV KATNYOPIOTTOINGN TWY OPYAVICUWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWY A EUaicONTWY oTOV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw atraItAoEIG yia Tn cuAAoyr| SEIYPATWY, TO XEIPIGPO Kal TN UAagn Twv delygdTwy Propoulv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
diadikaacieg Kal odnyieg. Aev uTTdpyel KaBopiopévog TTANBUo GG SOKIPWY yia auToug Toug dioKouG.

Ta dnuoaisupéva KAIVIKG dpia sualioBnoiag otnv Tpéxouca £kdoaon Twv TvAakwy Tou FDA,® Tou CLSI M100'% 1 ol Trivakeg opiwv
guaioBnaiag TNg EUCAST? gival auToi TTou TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIN TOU ATTOTEAEOHATOG EYEBOUG JWvng.

Eidn pe ecwTeEPIKA TTPOEPXOMEVA OpIa EUAIOONTIOG CUPPWVA UE IOTOPIKA BEBOMEVA:
Gram-BeTikd
. Staphylococcus aureus

Gram-apvnTiKa
e AY

Ka&Be diokog givai yia pia xprion povo. H cuokeuaaia Trepiéxel ETTapKr apiBud 1aTpoTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY DIEVEPYEING
QOKIPWV YIa TTOAATTAEG SOKIPEG Piag Xpriong.

Apxn Tng Meb6dou

O1 diokol Oxoid Bacitracin AST eival duvatd va xpnoigotroinBouv oTnv NuITToooTIKr YéBodo dokiung didxuong oe dyap. MNa
TIAAPEIG OBNYIEG OXETIKA PE TNV TTAPAYWYH KA TNV EPUNVEIA TWV ATTOTEAEOUATWY oUPQwva e T peBodoAoyia CLSIP/EUCAST2P
QVaTPEETE OTA OXETIKA 1I0XUOVTA TIPOTUTTA. TMiVAKEG TTOU avaypAaQoUV EVWan/OUyKeVTPpWwoelg Katd CLSIP/EUCAST? utopouv va
Bpebolv oTnv oxeTIKA PBIBAIOYPAPIKY TEKUNPIWOT Toug TTapakdTw. Kabapég KaAMEPYEIEG KAIVIKA ATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV
evopBaApidovtal oTo UTTO £€éTaon péao Kal o 8iokog AST ToTToBeTeiTaN OTNV £TTIPAVEID. To avTIBIOTIKG TTOU BpioKeTAl SIATTOTIOUEVO
oTo dioko dlayéeTal HECW Tou Ayap yia va oxnuaTioel pia diaBdadpion. Metd Tnv emwacn, ol {WVEG avaoToANG TNG HIKPORIOKAG
avamTuéng yupw arméd Toug diCKOUG PETPWVTAI KAl GUYKPIvovTal PE KaBiEpwuéva eUpn SIQUETPWY JUWIVNG VIO TOV CUYKEKPIPEVO
QVTIPIKPORIAKG TTapAyoVTa/HIKPOOPYaVIGUG/HIKPOOPYAVIGHOUG UTTO SOKIMH.
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MeTpoAoyikn IxvnAaoipétnta Twv Tipwv Twv Méowv BaBuovoéunong kai Twv YAIKwv EAéyyou

H petpoloyikry 1xvnAaoiuétnta Twv Tiywv Bacitracin mou amodidovral oe péoa Babpovounong kar UAIKG eAéyxou TTou
TTpoopidovTal yia Tov KaBopioud A TNV eTTAARBeUCN TG TTIOTOTNTAG MIag pEBAdouU yia Toug diokoug Oxoid Bacitracin AST BacileTal
ae d1EBVWG avayvwpliopéveg dIadIKaoieg Kal TTPOTUTTA.

M TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA JE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTI000NG Yia TIG OOKIUEG EuaIaBnaiag
PE QVTIMIKPOBIOKOUG SiOKOUG, OTIWG TTEPIYPApOVTal AETITOEPWS atrd TNV CLSI™® fi/kai Tn EUCAST2

YAIkd 1Tou Mapéxovrai

O1 diokor Bacitracin AST atoteAoUvtal amd xapTivoug diokoug SIauETpou 6 mm SIOTTOTICPEVOUG PE CUYKEKPIPEVN TTOOOTNTA
avTigikpoflakoU Trapdyovta. O1 diokol @épouv orjpavon Kal oTiG U0 TTAEUPEG TTOU UTTODEIKVUEI TOV avTIMIKPORIOKS TTapdyovTa
kal Tnv TToooTnTa. O1 diokol Bacitracin AST trapéxovTtal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaaia TepiAapBavel 5 kao€Teg.
KdBe kaoéTa gival yegovwpéva ouokeuaopévn o€ ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe oppdyion aAoupiviou padi pe Enpavtiko.

BA. Mivaka 1 TrapakdTw yia pia TePIypa®r Twv eEapTnUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOI6V. Mo Treplypa@r
TWV EVEPYWV AvTIOPACTNPIWYV TTOU ETTNPEACOUV TO OTTOTEAECUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégte aTov lMivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd Trou Trapéxovrai pe To CT00058 Mivakag 2. Meplypa@n Twv avTidpacTnpiwy diokwv
Mepiypagn Nepiypaen YAIKGV Bacitracin AST
E€apTnudTwyv AvTiSpaotipio | Mepiypaen Tng Aeitoupyiag
Kaoéra pe eAarrpio, E¢aptApara didragng kai NEUKN WG aXVOKITPIVI OKOVN.
KATTaKI Kai EéuBoAo (x5) TTAQOTIKN KAOETA TTOU TTEPIEXEI H BakiTpakivn gival évag KUKAIKOG
50x AST diokoug. TIOAUTTETITIOIKOG AVTIMIKPORBIAKOG
=npavTiko diokio (x5) AvoixToU PTTE] £WG KaPE XPUWHOTOG, TTapayovTag. H BakiTpakivn aokei
MIKPG BloKia o€ oxrua TTaoTIAIaG. TOV PnNXaviouod 6pdong TnG Héow
Mapéxetal 1 ye kGOe KaoéTa. NG déopeuong o€ 8IG0evA HETAANIKG
®UAAO aloupiviou yia 16vTa Kal avaoTéAAovTag Tnv
®UAAo ahoupiviou peHovwUévn oepAayion Kade BaKITOOKi amowao@opuAiwan Tou Css-
! . - poKivn . .
KOo£TaG Padi Ye To ENPAvTIKO TNG. TTUPOPWOPOPIKOU ICOTTPEVUAIOU ,
Aiokor Aokipii Mepovwpévol Siokol aTro EVOG HOpioU TTOU aTTaITEiTal yial T
; qﬂoppo(pr]'m(() XapTi_ 6 mm. O'UVGEO'[] TOU KUTTOPIKOU TOIXWHATOG
AvTipikpopiakng 50 o€ KABE KAOETA. NG TETMISOYAUKGVNG TwV BaKTNEiwV.
EvaioBngiag (x250) 5 Kao£TeG avd oUOKeUaaia. AuTO 0T ouVEXEIa avaoTENAEN TN

ouUvBeon Tou BakTnpiakoU KUTTapIKoU
TOIXWHOTOG, 00NYWVTAG TEAIKA O€
KUTTOPIKN) AUon.
H ouykévipwan Tou avTifioTikoUu atov dioko AST avaAUeTal yia KGBe TrapTida kol EAEYXETAI XPNOIPOTIOIWVTAG ECWTEPIKEG Kal
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAQPEG (T1.Y. FDAS). H TTpayuaTikr) OUYKEVTPWON ava@éPETal ASTITOUEPWS OTO MIOTOTTOINTIKG AVAAUCKG.

Oi diokol Bacitracin AST ptropouUv va diavepnBolv XpnaipoTroiwvTag évav Alavepntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o otroiog dev
TTEPIANAUBAVETAI OTO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 un avolypéveg kaoéteg Twv diokwv Bacitracin AST €xouv didipkeia (wng 36 pnvwv épOoovV QUAGCTOVTAI UTTO TIG CUVIOTWHEVEG
auvOnkeg. O1 un avolypéveg KaoETeg TTPETTEl va puAGooovTal atoug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xpron Toug.

Metd 10 dvolypa ol kaoéteg Ba TTpéTTel va QUAdaoovTal evidg Tou dlaveunTrPa (KaTavopéa) péoa GToV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN (ME
€NPAavTIKO TTOU JeV €XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKAAI XpWHATOG) 1] o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOOTATEUUEVO ATTO TO WG, OEPOTTEYN
TIEPIEKTN ME ENPaVTIKO yia TNV TrpodTagia Twv diokwv amé Tnv uypacia. O1 diaveunTipeg TTPETTEl va QUAGCCOVTal EVTOG TOU
TTEPIEKTN OTOUG 2 éwg 8 °C Kal va agrivovtal va ¢pBouv ot Beppokpacia dwuaTiou TIPIV TO AVOIYUA YId VO ATTOPEUXOE]
0 OXNMATIONOG CUPTTUKVWONG. AQoU avoixToUv atrd T CUCKEUOOIa TOUG TToU TTEPIEXEI ENPavTIKO, ol diokol Ba TTpéTmel va
XpnoigotroloUvTal eVTeg 7 NUEPWV Kal Hévo edv puAdooovTal OTIwG TTEPIYPAPeTal OTIG Trapolaeg Odnyieg Xpriong.

XapakTnpioTikd AvaAuTikiig Emridoong
Mivakag 3. Aveme§épyaoTa dedopéva peyedv Jwvwyv, oUPPWVO PE ECWTEPIKA TTPOEPXOUEVO Opla gualcBnaoiag, TTou

eAf@Onoav amrod Tig 3 o TPpoéoParteg TapTideg Aiokwv Aokipig Avripikpofiakig EuaioBnoiag Bacitracin (10 povadeg)
B10 (CT0005B).

Mikpoopya- ApiBuog | YAk6 |Katwrepo | AvwTtarto | YIToAoyiouévn Métpnon Méon Siagopd
w VIOHOG ATCC® |Aokiung Opio Opio péon TIpA (mm) peTagl TwvV
,g 2 avagopdg TTEIPAPATIKWY TIMWV
g ;E KOl TWV HECWV TIHWV
2 g ava@opdg (mm) +
= 1123 SD (ZuvTeAeoThg
diakupavong) (%)
10 Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 00 (CV=0)
<]
@ Haemophilus
R : 49247 HTM 0 0 0 0 0 0 00 (CV=0)
influenzae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, H.B.




Staphylococeus | 55953 | MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 00 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | = »7454 MHA 0 0 0 ololo 0+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Mikpoopya- ApiBu6g | YAik6 |Katwrepo | Avwrtato | YroAoylopévn Métpnon Méon Siagopd (mm)
w
R VIOUOG ATCC® |Aokiung Opio Opio péon TIpA (mm) + SD (CoV) (%)
3 avaQopdg
Q :5
S 11213
cg
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 00 (CVv=0)
o | Haemophius | o547 | HTM 0 0 0 ololo 00 (CV=0)
0 influenzae
3
N Staphylococcus
© apny 25923 MHA 11 17 14 14| 14 | 14 0 +0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7454 MHA 0 0 0 ololo 0+ 0 (CV=0)
aeruginosa
w| Mikpoopya- ApiBuog | YAk6 |Karwrepo | Avwrtarto | YIToAoyiouévn Mérpnon Méon Siagpopd (mm)
S e VIOUOG ATCC® |Aokiung Opio Opio péon TIpA (mm) + SD (CoV) (%)
E;E avaQopdg
o o 1 2 3
Eg
Escherichia coli | 25922 MHA 0 0 0 0o|lo0]o 0 +0 (CV=0)
© | Haemophilus | 49047 | Hrm 0 0 0 ololo 0+ 0 (CV=0)
P influenzae
<
(o]
& | Staphylococcus | opgo5 | A 1 17 14 14| 14 | 14 0+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | = p7653 | A 0 0 0 ol oo 0+0 (CV=0)
aeruginosa

XapakTnpioTikd KAivikqg Emridoong

MpayuaToTroINONKE IO GUYXPOVIKH HWEAETN yIO TOV TTPOCDIOPICHO TOU ETTITTOAQOMOU KAl TwV TIPOTUTTWYV QVTIUIKPORBIOKAG
euaioBnoiag ammopovwBéviwy oTeAexwv Salmonella TTou TTpokaAoUv TUPOEISH TTUPETO avaueoa o€ ePTTUPETOUG aoBeveEiG OTnNV
AiBioTria.* ZUAAEXBNKaV SeiyPaTA QiPATOS Kal KOTIPAVWY aTrd EUTTUPETOUG QOBEVEIC JE EVTEPIKG TTUPETO TTOU ETTIOKEPONKAV TO
Noookopgio Ambo Tng AiBioTriag atéd Tov OeBpoudpio éwg Tov AekéuBpio Tou 2016. Ta atTopgovwuéva OTEAEXN TAUTOTTOINBNKAV
XPNOIUOTTOIVTOG TUTTIKEG MIKPOBIOAOYIKEG TEXVIKEG KAl TTpAyHATOTTOINBNKE OOKIPA avTIIKPoRIokAG euaiobnoiag péow Tng
peBddou didyuong diokou. H dokiur euaicBnaiag di¢AxOn oclupewva e TIG KaTeuBUVTAPIEG Ypaupég TG EBvIkAG ETITpoTIAG yia
Ta KAiviké Epyaotnpiakd Mpétutra (NCCLS), mAéov CLSI, yia pia TToIkIAia avTIBIOTIKWY, GUPTTEPIAGUBAVONEVWY TWV BioKWY
Oxoid Bacitracin AST. Ta akdAouBa oTeAéXn avapopdg XpnoIPoTToINONKav wg TToIoTIKOG EAeyXog, S. aureus (ATCC® 25923) and
E. coli (ATCC® 25923).

H peAétn e€étaoce ouvolikG 372 eutrUpeToug aoBeveig Kal of KAAAIEPYEIEG KOTTPAVWY aTTéEdWOoaV ETTTA ATTOHOVWOEVTA OTEAEXN
Salmonella paratyphi ka1 Tpia Salmonella typhi TTpoKUTITOVTAG £TC1 TTOOOOTO ETTITTOAACHOU TUPOEIBOUG TTUPETOU 2,7%. Kai ta 10
atropovwBévTa oTeAEXN BpEBnkav va gival avBekTIKG oTn BakiTpakivn, TNV apogikiAAivn kai Tnv epuBpopukivn kai 1o 80,0% Twv
ATTOPOVWOEVTWYV OTEAEXWV ATAV AVOEKTIKA aTNV KEQOTALiuN Kal Tn aTPETTTOHUKivN. MoAU uwnAdTePN euaioBnaia TTapaTnprOnke
METAEU TWV OTTOPNOVWOEWY OTN XAWPAUPEVIKOAN Kail T oITTpo@Aogaaivn, ue 6Aa Ta aTeAEXn TTou Ppédnkav va gival euaioBnTa
TNV apIKagivn, TNV KEQTPIAEOVN KAl T YEVTAUKIvN.

AuTA N HEAETN £B€1Ee OTI Ta aTToPOVWHEVA OTEAEXN Salmonella gival cuyxva avBekTik@ o€ TTOAAG avTIBIOTIKA TTOU XpnoipoTTolouvTal
oe Beparreieg pouTtivag, guuttepiAauBavopévng Tng BakiTpakivng. H YeAETn UTTOBETIKG cuuTTépave OTI N UWNAR avTIMIKPORIOK
avtoxf METOEU Twv aoBevwy Pe TUPO PTTOPET va o@eiAeTal aTn @ONVH Kal eupgia dIaBeaiydTNTA AVTIRIOTIKWY, OTNV augnuévn Kal
adIGKPITN CUVTayoypAenaon avTIMIKPOBIAKWY, OTN YeyAAn auxveTnTa Xpriong, oTnv TTpwTofBoulia Twv acBevwy va Aaupavouv
avTIBIOTIKG XwPiG CUPBOUAN yIaTpoU KOl OTNV KATWTEPN TWV TIPOTUTTWV TTPOETOINACIA TWV AVTIUIKPOBIOKWY TTapaydvTwy.
H peAETN Bev eVTOTTIOE QOUVETTH) OTTOTEAEGUATA ) OTTOTEAECUATA EKTOG TTPOBIAYPAQPWY Yia Toug diokoug Oxoid Bacitracin AST.
Emopévwg, auth n peAétn £€6¢i&e 611 o1 diokol Oxoid Bacitracin AST atroteAoUv pia ammoTeAETUATIKR uEBOBO yia in vitro avaAuon
Twv S. typhi kai S. paratyphi ka1 yia TNV avixveuon egeavi¢opevng avioxng.

Zofapd Tuupavra
KaBe ooBapd oupPdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEON WE TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOQEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH KOl
OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apyr TOU KPATOUG OTO OTTO0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPNOTNG A/Kal 0 a0BeVAG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, H.B.
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Oxoid™ Bacitracin Discs 10 pg (B10)
CT0005B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

MEGIJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd AST altaldnos hasznalati utasitassal
egyltt sziikséges elolvasni.

A Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Bacitracin antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiség bacitracin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van
tintetve az antimikrobialis szer (B) és a jelen Iévé mennyiség (ug). B10 (10 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhatd. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyltt egy foliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Bacitracin AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoldval adagolhatdk (kilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffuzids vizsgalati moédszerben hasznalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fert6zés
gyanus betegek lehetséges kezelési lehetdségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben az bacitracin klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta,
agaron novesztett tenyészettel egyltt hasznalandé.

Az eszk6z nem automatizalt, kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkoz.

A teszt informaciét szolgaltat a mikroorganizmusok antimikrobialis szerrel szembeni rezisztens, koztes vagy érzékeny besorolasa
céljabol.

A mintak gy(jtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo6 tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhatdk. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

Kdzzétett klinikai toréspontok az FDA jelenlegi verziojaban,® CLSI M100'® vagy az EUCAST? toréspont-tablazatokat kell
hasznalni a zénaméret eredményének értelmezéséhez.

A korabbi adatok szerint belsd eredetl téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Staphylococcus aureus

Gram-negativ
. Nem alkalmazhatd

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegend6 teszteszkozt tartalmaz tébb egyszer hasznalatos teszthez.

A modszer elve

Az Oxoid Bacitracin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuziés vizsgalati
maédszerben hasznalhatdk. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozd
telies korii utasitasokért lasd a vonatkozd hatalyos szabvanyokat. A CLSI™/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutato
tablazatok az alabbiakban hivatkozott dokumentaciojukban taldlhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be
a vizsgalati taptalajt, és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és
gradienst képez. Az inkubaciot kdvetéen a korongok korili gatlasi zénakat megmérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus
antimikrobialis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

A Bacitracin AST Discs korongokra vonatkozé moédszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt Bacitracin értékek metrologiai nyomon kdvethetésége nemzetkozileg elismert
eljarasokon és szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zénahatarok 6sszhangban vannak a CLSI™ és/vagy EUCAST? antimikrobialis korongos
érzékenyseégi vizsgalatokra vonatkozé jelenlegi teljesitményszabvanyaival.
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Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Bacitracin AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségi antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltlintetése céljabol. A Bacitracin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhat6. A kazettak egyenként, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyiitt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartozé komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A készllék eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0005B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Bacitracin AST Disc korongok
Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa
Kazetta rugoval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkci6 leirasa
kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér vagy halvany barnassarga por.
dugattyuval (x5) tartalmazo6 mianyagkazetta. A bacitracin egy ciklikus polipeptid
Nedvszivo tabletta (x5) Vilagos bézstdl a barnaig antimikrobialis szer. A bacitracin
terjed6 szindi, kis, rombusz a hatasmechanizmusat a kétértéki
alaku tabletta. fémionokhoz valo6 kotédéssel
Minden kazettahoz Bacitracin és a baktériumok peptidoglikan
1 darab mellékelve. sejtfalanak szintéziséhez
Foli Foélia, amely minden kazettat sziikséges Css-izoprenil pirofoszfat
olia o Y ! S o
kilén-kildn zar le nedvszivéval. defoszforilacidjanak gatlasaval fejti
Erzékenységi teszthez Abszorbens papirbol késziilt ki._Ez’ g_éltplja a palftérium sejtfalanak
hasznalatos korondok kulénall6é korongok. 6 mm. szintézisét, ami végll
9 50 darab kazettanként. sejtlizishez vezet.

(x250) 5 kazetta csomagonként.

megfeleléen (pl. FDA®). A tényleges koncentraciét az analitikai tanusitvany tartalmazza.
A Bacitracin AST Discs korongok a készulékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatosagi ido és tarolasi feltételek
A felbontatlan Bacitracin AST Discs korongok kazettainak eltarthatosagi ideje 36 honap az ajanlott kérilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettékat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zarddo, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagoldkat a tartalyban 2—-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahdémérsékletet
a parakicsapddas megelézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolasbol térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Analitikai teljesitményjellemzok

3. tablazat: A belsé eredetii toréspontok szerinti z6naméretek nyers adatai a Bacitracin (10 egység) B10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0005B) 3 legutobbi tételébél szarmaznak.

Mikroorganizmus | ATCC®- Teszt Also6 Felsé Kiszamitott |Leolvasas (mm) | A kisérleti értékek és
] szam taptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia a referencia
Q kozépérték kozépértékek kozotti
b atlagos kiilonbség
£ (mm) + SD (variacios
2 1 2 |3 egyiitthato) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 00 (V. E.=0)
o | aemophilus 40047 1 HTM 0 0 0 oo o 00 (V. E=0)
2 influenzae
§> Staphyl
© taphylococeus | 55q53 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 00 (V. E.=0)
aureus
Pseudomonas | 7853 | MuA 0 0 0 ool o 0+0 (V. E.=0)
aeruginosa

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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5 Mikroorganizmus | ATCC®- Teszt Als6 Felsé Kiszamitott |Leolvasas (mm)| Atlagos kiilonbség
2 szam taptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia (mm) + SD (var.
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Klinikai teljesitményjellemzék

Keresztmetszeti vizsgdlatot végeztek etiopiai lazas betegek korében tifuszt okozé Salmonella izolatumok gyakorisaganak
és antimikrobialis érzékenységi mintazatanak meghatarozasara.* 2016. februar és december kozott vér- és székletmintakat
gyUjtottek az etidépiai Ambo kérhazba latogato lazas, hastifuszban szenvedd betegektél. Az izolatumokat standard mikrobiologiai
maodszerekkel azonositottdak, és az antimikrobidlis érzékenység vizsgalatat korongdiffizids modszerrel végezték el.
Az érzékenységi teszteket a Klinikai Laboratériumi Szabvanyok Nemzeti Bizottsaganak (NCCLS), jelenleg CLSI iranymutatasai
szerint végezték el kilonb6zd antibiotikumokkal, beleértve az Oxoid Bacitracin AST Discs korongokat is. A kovetkezé
referenciatorzseket hasznaltak minéségellenérzésre: S. aureus (ATCC® 25923) és E. coli (ATCC® 25923).

A vizsgalat soran 0sszesen 372 lazas beteget vizsgaltak, és a székletkulturakban hét Salmonella paratyphi izolatumot és harom
Salmonella typhi izoldtumot talaltak, ami a tifusz 2,7%-os gyakorisagat jelenti. Mind a 10 izolatum rezisztensnek bizonyult
a bacitracinnal, az amoxicillinnel és az eritromicinnel szemben, és az izolatumok 80,0%-a rezisztens volt a cefotaximmal
és a sztreptomicinnel szemben. Az izolatumok kozott sokkal nagyobb volt a kléramfenikolra és a ciprofloxacinra valé
érzékenység, és az 0sszes izolatum érzékenynek bizonyult az amikacinra, a ceftriaxonra és a gentamicinre.

Ez a vizsgalat megallapitotta, hogy a Salmonella izolatumok gyakran rezisztensek szamos rutinszerlien alkalmazott
antibiotikummal szemben, beleértve a bacitracint is. A vizsgalat feltételezte, hogy a tifuszos betegek kdrében tapasztalhato
magas antimikrobialis rezisztencia oka az antibiotikumok olcsé és széles korli hozzaférhetésége, az antimikrobidlis szerek
fokozott és valogatas nélkuli felirdsa, a nagy gyakorisagu hasznalat, a betegek 6ngydgyszerezése, és a gyenge minéségi
antimikrobialis készitmények alkalmazasa. A vizsgalat nem talalt ellentmondasos vagy specifikacion kivili eredményeket
az Oxoid Bacitracin AST Discs korongok esetében. A vizsgalat tehat bebizonyitotta, hogy az Oxoid Bacitracin AST Discs
korongok hatékony modszert kinalnak a S. typhi és a S. paratyphi in vitro analizisére és a kialakul6 rezisztencia kimutatasara.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatésaganak.
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felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per bacitracina 10 ug Oxoid™ (B10)
CT0005B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

NOTA: queste istruzioni per I'uso devono essere lette insieme alle istruzioni per I'uso generiche AST, fornite con
il prodotto e disponibili online.

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per bacitracina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico bacitracina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (B) e sulla
quantita presente (ug): B10 (10 ug).

| dischi sono forniti in cartucce contenenti 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Ogni cartuccia & sigillata
individualmente e contiene una compressa essiccante in un blister trasparente ricoperto di pellicola. | dischi AST per bacitracina
possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per bacitracina vengono utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa
su agar per test di suscettibilita in vitro. Utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare potenziali
opzioni di trattamento per i pazienti con sospetta infezione microbica, questi dischi hanno lo scopo di determinare la suscettibilita
ai microrganismi per i quali bacitracina ha dimostrato di essere attiva, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura
pura coltivata in agar.

Il dispositivo non € automatizzato, € solo per uso professionale e non da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Il test fornisce informazioni per la classificazione degli organismi come resistenti, intermedi o suscettibili all'agente
antimicrobico.

Ulteriori requisiti per la raccolta, la manipolazione e la conservazione dei campioni sono reperibili nelle procedure e linee guida
locali. Non esiste una popolazione di test stabilita per questi dischi.

| breakpoint clinici pubblicati nella versione corrente delle tabelle FDA,* CLSI M100'2° 0 EUCAST? devono essere utilizzati per
interpretare il risultato sulla dimensione della zona.

Specie con breakpoint derivati internamente in base ai dati storici:
Gram-positivi
. Staphylococcus aureus

Gram-negativi
. N/A

Ogni disco € esclusivamente monouso. La confezione contiene dispositivi di test sufficienti per piu test monouso.

Principio del metodo

| dischi AST per bacitracina Oxoid possono essere utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa su agar per

test di suscettibilita in vitro. Per le istruzioni complete relative alla generazione e all'interpretazione dei risultati secondo la
metodologia CLSI"/EUCAST?® , si rimanda alle norme vigenti in materia. Le tabelle che mostrano i composti/le concentrazioni
CLSI™/EUCAST? sono reperibili nella documentazione indicata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul
terreno di prova e il disco AST viene posto sulla superficie. L'antibiotico contenuto nel disco si diffonde attraverso I'agar per
formare un gradiente. Dopo l'incubazione, le zone di inibizione intorno ai dischi vengono misurate e confrontate con gli
intervalli di diametro di zona riconosciuti per gli agenti/organismi antimicrobici in esame.

Tracciabilita metrologica dei valori dei materiali di calibrazione e controllo

La tracciabilita metrologica dei valori di bacitracina assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo destinati a stabilire o verificare
la veridicita di un metodo per i dischi AST per bacitracina Oxoid si basa su procedure e standard riconosciuti a livello
internazionale.

Per le concentrazioni raccomandate, i limiti di zona sono conformi agli attuali standard di prestazioni per i test di suscettibilita
del disco antimicrobico, come dettagliato da CLSI"™ e/o EUCAST?.


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Materiali forniti

I dischi AST per bacitracina sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica di agente
antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la quantita. | dischi AST per bacitracina sono
forniti in cartucce da 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate singolarmente in un blister
sigillato in alluminio contenente un essiccante.

Vedere la Tabella 1 di seguito per una descrizione dei componenti associati al dispositivo. Per una descrizione dei reagenti attivi
che influenzano il risultato del dispositivo, fare riferimento alla Tabella 2.

Tabella 1. Materiali forniti con CT0005B
Descrizione del Descrizione del materiale

Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST
per bacitracina

componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con Componenti di assemblaggio Polvere da bianca a chiara
molla, cappuccio e cartuccia in plastica lucida. La bacitracina € un agente
e stantuffo (x5) contenente 50 dischi AST. antimicrobico polipeptidico ciclico.
Compressa essiccante Piccole compresse a forma La bacitracina esercita il suo
(x5) di losanga di colore da beige meccanismo d'azione legandosi
chiaro a marrone. a ioni metallici bivalenti e inibendo
1 in dotazione con ogni cartuccia. Bacitracina la defosforilazione del pirofosfato
Foglio che sigilla singolarmente di isoprenil Css, una molecola
Foglio ogni cartuccia con il suo necessaria per la sintesi della

Dischi per test di

suscettibilita (x250)

essiccante.

Dischi singoli in carta assorbente.
6 mm. 50 per cartuccia.
5 cartucce per confezione.

parete cellulare del peptidoglicano
dei batteri. Questo successivamente
inibisce la sintesi della parete
cellulare batterica, portando

infine alla lisi cellulare.

La concentrazione di antibiotico sul disco AST viene analizzata per ogni lotto ed & controllata utilizzando specifiche interne
ed esterne (es. FDA3). La concentrazione effettiva & indicata nel Certificato di analisi.

I dischi AST per bacitracina possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid non fornito con il dispositivo.

Durata e condizioni di conservazione
Le cartucce non aperte di dischi AST per bacitracina hanno una durata di 36 mesi se conservate alle condizioni raccomandate.
Le cartucce non aperte devono essere conservate a una temperatura compresa tra -20 °C e 8 °C fino al momento dell'utilizzo.

Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate all'interno dell'erogatore nel contenitore fornito (con un essiccante
insaturo (arancione)) o in un altro contenitore ermetico opaco adatto contenente un essiccante per proteggere i dischi dall'umidita.
| dispenser devono essere conservati all'interno del contenitore a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C e deve essere
raggiunta la temperatura ambiente prima di aprirli al fine di evitare la formazione di condensa. Una volta estratti dalla confezione
contenente I'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come descritto in queste istruzioni
per l'uso.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo i breakpoint interni, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi
per test di suscettibilita antimicrobica per bacitracina (10 unita) B10 (CT0005B).

o Organismo Numero | Terreni | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenza media tra
° ATCC® |di prova |inferiore [superiore|punto medio i valori sperimentali
-§ di riferimento e i valori del punto
a calcolato medio di riferimento
o (mm) + SD (Coefficiente
£ 1 2 3 della varianza) (%)
3
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
o Haemophilus | 49047 | HTM 0 0 0 ol o] o 00 (CV=0)
B influenzae
[ce]
§> Staphyl
o apnylococus | 55923 | MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 +0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7853 | \pA 0 0 0 ol o] o 00 (CV=0)
aeruginosa
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rganismo umero erreni imite imite alore de ettura (mm ifferenza media
(o) i N T i | Limi Limit Val del Lett ( ) Diffi di
5 g ATCC® |di prova |inferiore |[superiore|punto medio (mm) + SD (CoV) (%)
238 di riferimento
o9 calcolato 1 2 3
- g
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
o | Haemophilus 149047 | HTM 0 0 0 o | ol o 00 (CV=0)
s influenzae
o
S Staphylococcus
© apny 25923 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | p7g53 | MpA 0 0 0 olo ] o 00 (CV=0)
aeruginosa
- rganismo umero erreni imite imite alore de ettura (mm ifferenza media
° Organi N T i | Limi Limi Val del L. ( ) Diff di
'g % ATCC® |di prova |inferiore [superiore|punto medio (mm) + SD (CoV) (%)
% 3 di riferimento
45 calcolato 1 2 3
© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 00 (CV=0)
(32]
<t
S -
5 | Haemophius | 40047 | HTM 0 0 0 ol o | o 0£0 (CV=0)
influenzae
Staphylococeus | o555 | MpA 11 17 14 14 | 14 | 14 00 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | oze55 | \HA 0 0 0 o | o] o 0+ 0 (CV=0)
aeruginosa

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

E stato condotto uno studio trasversale per determinare la prevalenza e i modelli di suscettibilitd agli antimicrobici di isolati
di Salmonella che causano febbre tifoide tra i pazienti febbrili in Etiopia.* Campioni di sangue e feci sono stati raccolti da pazienti
febbrili con febbre enterica in visita all'ospedale di Ambo, in Etiopia, da febbraio a dicembre 2016. Gli isolati sono stati identificati
utilizzando tecniche microbiologiche standard e i test di suscettibilita antimicrobica sono stati eseguiti attraverso il metodo
di diffusione del disco. Il test di suscettibilita &€ stato condotto in conformita con le linee guida del Comitato Nazionale per Standard
Clinici di Laboratorio (NCCLS), ora CLSI, per una varieta di antibiotici, inclusi i dischi AST per bacitracina Oxoid. | seguenti ceppi
di riferimento sono stati utilizzati come controllo di qualita: S. aureus (ATCC® 25923) ed E.coli (ATCC® 25923).

Lo studio ha esaminato in totale 372 pazienti febbrili e le colture di feci hanno prodotto sette isolati di Salmonella paratyphi e tre
isolati di Salmonella typhi , dando una prevalenza di febbre tifoide del 2,7%. Tultti i 10 isolati sono risultati resistenti a bacitracina,
amoxicillina ed eritromicina e 1'80,0% degli isolati & risultato resistente a cefotaxima e streptomicina. E stata osservata una
suscettibilita molto piu elevata tra gli isolati al cloramfenicolo e alla ciprofloxacina, con tutti gli isolati risultati sensibili ad amikacina,
ceftriaxone e gentamicina.

Questo studio ha osservato che gli isolati di Salmonella sono frequentemente resistenti a molti antibiotici usati di routine, inclusa
la bacitracina. Lo studio ha ipotizzato che I'elevata resistenza antimicrobica tra i pazienti affetti da tifo possa essere dovuta alla
disponibilita ampia e a basso costo di antibiotici, all'aumento e alla prescrizione indiscriminata di antimicrobici, all'uso ad alta
frequenza, all'automedicazione del paziente e alla preparazione antimicrobica inferiore agli standard. Lo studio non ha riportato
alcun risultato incoerente o fuori specifica per i dischi AST per bacitracina Oxoid. Pertanto, questo studio ha dimostrato che
i dischi AST per bacitracina Oxoid rappresentano un metodo efficace per l'analisi in vitro di S. typhi e S. paratyphi e per
la rilevazione della resistenza emergente.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Bibliografia
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di questi prodotti
in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.
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Krazki Oxoid™ na cyproflaksacyne 5 ug (CIP5)
CT0425B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

UWAGA: te instrukcje obstugi nalezy czyta¢ w pofaczeniu z ogdlng instrukcja uzytkowania AST dostarczong
z produktem i dostepna online.

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej Thermo Scientific™ Oxoid™ (AST) na cyprofloksacyne (5 ug) CIP5
(CT0425B) to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg okreslone ilosci Srodka przeciwdrobnoustrojowego cyprofloksacyna. Krazki
sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi srodka przeciwdrobnoustrojowego (CIP) i jego ilosci (5 pg).

Krazki dostarczane sg w kasetach zawierajgcych po 50 kragzkéw, a opakowanie zawiera 5 kaset. Kazda kaseta jest indywidualnie
zamykana razem z tabletkg osuszajgca w przezroczystym blistrze pokrytym folig. Krazki do badania wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej (AST) na cyprofloksacyne Krazki mozna dozowa¢ za pomocag dyspensera na krazki Oxoid
(sprzedawany oddzielnie). Kazdy krgzek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na cyproflaksacyne sg uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej
w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomac klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze cyproflaksacyna jest aktywna zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania z czystg
kulturg hodowang na agarze.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

Badanie dostarcza informacji do kategoryzacji organizmoéw jako opornych, posrednich lub podatnych na srodek
przeciwdrobnoustrojowy.

Dalsze wymagania dotyczgce pobierania prébek, obstugi i przechowywania probek mozna znalez¢ w lokalnych procedurach
i wytycznych. Nie ma okreslonej populacji testowej dla tych dyskéw.

Opublikowane kliniczne punkty przerwania w aktualnej wersji tabel FDA, 3 CLSI M100, ' lub EUCAST?2. Do interpretacji wyniku
rozmiaru strefy nalezy uzy¢ tabel punktéw przerwania.

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualna literaturg FDA:
Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
. Gatunki Salmonella
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae
e  Neisseria gonorrhoeae
Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus
. Gatunki Enterococcus
. Streptococcus pneumoniae
. Gatunki Streptococcus grupa - hemolityczna

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI M100:
Gram-ujemny
. Enterobacterales
Pseudomonas aeruginosa
Gatunki Acinetobacter
Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus
. Gatunki Enterococcus

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:
Gram-ujemny
. Enterobacterales
Gatunki Pseudomonas
Gatunki Acinetobacter
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Campylobacter jejuni oraz Campylobacter coli
Kingella kingae
Gatunki Aeromonas

Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus ( S. aureus i gronkowce koagulazoujemne)
. Gatunki Enterococcus (tylko niepowiktane zapalenia uktadu moczowego)
e Gatunki Corynebacterium
e Aerococcus sanguinicola oraz Aerococcus urinae (tylko niepowiktane zapalenie uktadu moczowego)
e Gatunki Bacillus
Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajaca ilos¢ urzgdzen testowych do
wielu testéw jednorazowych.

Zasada metody

Krazki AST na cyproflaksacyne mogg by¢ uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in
vitro. Petne instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI"®/EUCAST?® znajdujg sie
w odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI'™"/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalezé w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krgzek AST umieszcza
sie na powierzchni. Antybiotyk w krazku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzgc gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy
zahamowania wzrostu wokét kragzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami srednic stref dla konkretnego badanego $rodka
(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-éw).

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatow kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krazkéw AST na cyproflaksacyne opiera sie na uznanych miedzynarodowo
procedurach i standardach.

W przypadku zalecanych stezen limity stref sg zgodne z aktualnymi normami wydajnosci dla badania wrazliwosci krgzkéw na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe, jak wyszczegoiniono w CLSI™ i/lub EUCAST?.

Dostarczone materiaty

Krazki AST na cyproflaksacyne sktadajg sie z papierowych kragzkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslonym stezeniem
Srodka przeciwdrobnoustrojowego. Krgzki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ $rodek i ilos¢. Krgzki AST na
cyproflaksacyne sg dostarczane w kasetach po 50 krgzkéw. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane
pojedynczo w zapieczetowane folig blistry ze $rodkiem osuszajacym.

Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentéw powigzanych z urzadzeniem. Opis a ktywnych odczynnikéw, ktére majg wptyw na
wynik urzadzenia, znajduje sig¢ w tabeli 2

Tabela 1. Dostarczone materiaty z (CT0425B). Tabela 2. Opis odczynnika krazka AST na
- - - cyproflaksacyne
Opis komponentu Opis materiatu Odczynnik Opis funkaji
. Komponenty montazowe Biaty do jasnozéttego,
Kaseta ze sprezyna, i plastik K s K i K
nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajaca rystaliczny proszek.
50x krazkow AST. Srodek
przeciwdrobnoustrojowy

Tabletka osuszajaca (x5) | Jasnobezowe do brazowych, o szerokim spektrum

mate tabletki w ksztatcie rombu. Cyproflaksacyna . . .
dziatania przeciwko
1 dostarczane z kazdg kasets. bakteriom Gram-
Folia indywidualnie uszczelnia dodatnim i Gram-
Folia kazda kasete srodkiem ujemnym.
osuszajgcym.
Pojedyncze krazki z papieru
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej
wrazliwosci (x250) kasecie.

5 kaset w opakowaniu.

Stezenie antybiotyku na krgzku AST jest analizowane dla kazdej serii i kontrolowane za pomocg specyfikacji wewnetrznych
i zewnetrznych (np. FDA®). Faktyczna koncentracja jest wyszczegolniona w $wiadectwie analizy.

Krazki AST na cyproflaksacyne mozna dozowaé za pomocg dyspensera na kragzki Oxoid, ktory nie jest dotgczony do urzadzenia.
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Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krgzki AST na cyproflaksacyne majg trwato$¢ 36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych
warunkach. Nieotwarte kasety nalezy przechowywac¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.

Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
Srodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajacym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywa¢ w pojemniku w temperaturze od 2°C do 8°C i przed otwarciem
pozostawi¢ do osiggniecia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego $rodek osuszajgcy krazki nalezy zuzyé w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcjg.

Charakterystyka wydajnosci klinicznych

Badanie przeprowadzone przez Ahman i in., 2019, ocenito wydajno$é i jako$¢ krgzkéw przeciwdrobnoustrojowych dziewieciu
producentow w 2014 i 2017 roku“. Krgzki przeciwdrobnoustrojowe zawierajgce 16 srodkow, w tym Thermo Scientific Oxoid AST
na cyproflaksacyne, od dziewieciu producentéw zostaty ocenione przy uzyciu kryteriow EUCAST. Krazki testowano w trzech
powtdrzeniach na MHA wobec szczepow kontroli jakosci EUCAST. Wartosci $rednie poréwnano z warto$ciami docelowymi
i zakresami w tabelach kontroli jakosci EUCAST. Autorzy doszli do wniosku, ze krgzki Oxoid AST na cyproflaksacyne wytwarzaty
Srednie wartosci w zakresie + 1 mm wartosci docelowej zarowno w 2014, jak i 2017 roku.

Badanie przeprowadzone przez O'Halloranaiin., 2017, miato na celu okres$lenie poréwnywalnosci metod CLSI, EUCAST i Stokes
AST do okreslania wrazliwosci uropatogennych bakterii E. coli na rézne krazki antybiotykowe, w tym krazki Oxoid AST na
cyproflaksacyne®. W sumie zebrano 100 izolatow E. coli z probek moczu zawierajgcych kwas borowy od pacjentow zgtaszajacych
sie do gabinetéw lekarskich w Irlandii. Poréwnanie EUCAST i CLSI bez Stokes wykazato 94% zgodnos$¢ migdzy metodami dla
cyproflaksacyny.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Pismiennictwo

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — MO02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers-EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clin Microbiol Infect. 2019 Mar;25(3):346-52.

5. O’Halloran C, Walsh N, O’Grady MC, Barry L, Hooton C, Corcoran GD, et al. Assessment of the comparability of CLSI,
EUCAST and Stokes antimicrobial susceptibility profiles for Escherichia coli uropathogenic isolates. Br J Biomed Sci. 2018
Jan;75(1):24-9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéow w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.

Stowniczek symboli
Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Ograniczenie temperatury

Kod partii

Numer katalogowy
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Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
lub z instrukcjg uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Uzy¢ przed datg

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego
opakowania i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania
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Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
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Oxoid™ Bacitracin Discs 10 ug (B10)
[REFICT0005B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

NOTA: Estas instrugdes de utilizagdo devem ser lidas em conjunto com as instrugdes generalistas para TSA
fornecidas com o produto e disponibilizadas online.

Os Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) a bacitracina]
sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano bacitracina. Os discos estdo
rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (B) e a quantidade presente (pg): B10 (10 pg).

Os discos séo fornecidos em cartuchos com 50 discos. Existem 5 cartuchos por embalagem. Cada cartucho é selado
individualmente juntamente com uma pastilha de exsicante numa embalagem de blister transparente, coberta com folha de
aluminio. Os discos para TSA a bacitracina podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid (vendido em separado).
Cada disco individual apenas deve ser utilizado uma vez.

Utilizagao prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a bacitracina sao utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo
em &gar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnéstico para auxiliar os profissionais
clinicos a determinar as possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana, estes discos
destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a bacitracina tem agdo demonstrada, tanto no
contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio de diagnédstico
complementar.

O teste fornece informagdes para categorizar microrganismos como resistentes, intermédios ou sensiveis ao agente antimicrobiano.

Os requisitos adicionais referentes a colheita, manuseamento e armazenamento de amostras podem ser consultados
nos procedimentos e diretrizes locais. Nao existe qualquer populagdo de teste especifica para estes discos.

E necessario utilizar os pontos de corte clinicos publicados na versdo atual das tabelas de pontos de corte da FDA,?
do documento M100'® do CLSI ou do EUCAST? para interpretar o resultado da dimens&o da zona.

Espécies com pontos de corte derivados internamento de acordo com dados histéricos:

Gram-positivos
. Staphylococcus aureus

Gram-negativos
. N/A

Cada disco destina-se apenas a uma utilizagdo. A embalagem contém dispositivos de teste suficientes para varios testes de
uso unico.

Principio do método

Os Oxoid Bacitracin AST Discs podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instru¢des completas relacionadas com a obtengéo e interpretacdo dos resultados de acordo
com a metodologia CLSI™™/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas do
CLSI™/EUCAST? de substancias/concentragdes podem ser consultadas nas documentagdes destas entidades, referenciadas
abaixo. As culturas puras de isolados clinicos sao inoculadas no meio de teste e o disco para TSA é colocado sobre a superficie.
O antibistico no disco espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apds a incubacéo, as zonas de inibigdo em redor
dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos didmetros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s)
antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

A rastreabilidade metrolégica dos valores da bacitracina atribuidos aos calibradores e materiais de controlo, destinados
a estabelecer ou verificar a exatiddo de um método para os Oxoid Bacitracin AST Discs, baseia-se em procedimentos e normas
reconhecidos internacionalmente.

Para as concentra¢des recomendadas, os limites das zonas estdo em conformidade com as normas de desempenho atuais para
testes de sensibilidade antimicrobiana em disco, conforme estipulado pelo CLSI"® e/ou EUCAST?.

Material fornecido

Os discos para TSA a bacitracina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagao do agente e da quantidade.
Os discos para TSA a bacitracina séo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos séo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.
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Consulte a Tabela 1 abaixo para obter uma descrigdo dos componentes associados ao dispositivo. Para obter uma descrigao
dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela 1. Material fornecido com o CT0005B

Tabela 2. Descricao dos reagentes do disco para

Descrigao do componente

Descrigao do material

TSA a bacitracina

Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente Descrigdo da fungéo
tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com P6 de cor branca a cor de couro
50 discos para TSA. claro. A bacitracina € um agente
Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, antimicrobiano polipeptidico ciclico.
de cor bege clara a castanha. A bamtracma exerce o seu
1 fornecida em cada cartucho. mecanismo de ag&o através da
Folha de aluminio para selagem ligagéo a ides metalicos divalentes
Folha de aluminio individual de cada cartucho em Bacitracina | ¢ nibic@o da desfosforilagao de Css-

conjunto com o exsicante.
Discos individuais de papel
absorvente. 6 mm. 50 em

isoprenilo pirofosfato, uma molécula
necessaria para a sintese da parede
celular de peptidoglicanos das

Discos para teste de

sensibilidade (x250) bactérias. Este processo inibe

subsequentemente a sintese da
parede celular bacteriana, levando
a lise celular.

cada cartucho.
5 cartuchos por pacote.

A concentragao de antibiético no disco para TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagdes internas
e externas (p. ex., FDA?®). A concentragéo real é indicada no certificado de andlise.

Os discos para TSA a bacitracina podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, ndo incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condigées de armazenamento

Os cartuchos néo abertos dos discos para TSA a bacitracina tém um prazo de validade em armazenamento de 36 meses ,
quando conservados nas condi¢gdes recomendadas. Os cartuchos nao abertos tém de ser conservados entre -20 °C e 8 °C até
serem necessarios.

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido [com exsicante ndo
saturado (cor de laranja)], ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde que
os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagéo de condensagéo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrugdes de utilizagao.

Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Dados nao processados sobre as dimensdées da zona, em conformidade com os pontos de corte derivados
internamente, obtidos dos 3 lotes mais recentes de Bacitracin (10 units) B10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0005B).

L) Microrganismo | Numero | Meiode | Limite | Limite | Valor médio Leitura (mm) Diferenca média
3 ATCC® teste | inferior |superior |de referéncia entre os valores
(< calculado experimentais e os
g- valores médios de
o referéncia (mm) +
g 1 2 3 SD (coeficiente de
- variagao) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
o | Haemophilus | 4q547 | HTM 0 0 0 ol o o 0+0 (CV=0)
2 influenzae
ﬁ hyl
& | Staphylococcus | 55054 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0+ 0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 57053 | A 0 0 0 ol ol o 00 (CV=0)
aeruginosa
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Microrganismo | Numero | Meiode | Limite | Limite | Valor médio Leitura (mm) Diferenga média
2 ] ATCC® teste | inferior |superior |de referéncia (mm) + SD
03 calculado (CoV) (%)
£ 0
Ss 1 2 | 3
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
o | Haemophilus 149047 | HTM 0 0 0 o] o] o 00 (CV=0)
s influenzae
o
X Staphylococcus
© apny 25923 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | p7g53 | MpA 0 0 0 o | ol o 0+ 0 (CV=0)
aeruginosa
o o Microrganismo | Numero | Meiode | Limite | Limite | Valor médio Leitura (mm) Diferenga média
T 5 ATCC® teste inferior |superior |de referéncia (mm) + SD
% 3 calculado (CoV) (%)
485 1 2 3
© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 00 (CV=0)
(32]
<t
S -
5 | Haemophius | 40047 | HTM 0 0 0 o | o | o 0£0 (CV=0)
influenzae
Staphylococeus | o503 | MHA | 11 17 14 14 | 14 | 14 00 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | oze55 | \HA 0 0 0 o | o o 0+ 0 (CV=0)
aeruginosa

Caracteristicas do desempenho clinico

Foi realizado um estudo transversal para determinar a prevaléncia e os padrdes de sensibilidade antimicrobiana de isolados de
Salmonela isolados que causam febre tifoide entre doentes febris na Etidpia.* Foram colhidas amostras de sangue e fezes de
doentes febris com febre entérica que visitaram o Hospital de Ambo, na Etidpia, entre fevereiro e dezembro de 2016. Os isolados
foram identificados utilizando técnicas microbioldgicas padrao e o teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado pelo método
de difusdo em disco. O teste de sensibilidade foi realizado de acordo com as diretrizes do National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS), agora designado CLSI, para diversos antibidticos, incluindo os Oxoid Bacitracin AST Discs. As
seguintes estirpes de referéncia foram utilizadas como controlo de qualidade: S. aureus (ATCC® 25923) e E. coli (ATCC® 25923).

O estudo rastreou um total de 372 doentes febris e as culturas de fezes produziram sete isolados de Salmonella paratyphi e trés
isolados de Salmonella typhi, dando uma prevaléncia de febre tifoide de 2,7%. Todos os 10 isolados foram resistentes
a bacitracina, amoxicilina e eritromicina e 80,0% dos isolados foram resistentes a cefotaxima e estreptomicina. Foi observada
uma sensibilidade muito maior ao cloranfenicol e a ciprofloxacina entre os isolados. Todos os isolados foram sensiveis
a amicacina, ceftriaxona e gentamicina.

Este estudo observou que os isolados de Salmonela foram frequentemente resistentes a muitos antibiéticos regularmente
utilizados, incluindo a bacitracina. O estudo levantou a hipétese de que a elevada resisténcia antimicrobiana entre os doentes
com febre tifoide pode dever-se a ampla disponibilidade de antibiéticos a baixo prego, a prescrigdo aumentada e indiscriminada
de antimicrobianos, ao uso de alta frequéncia, a automedicacdo dos doentes e a uma preparagédo antimicrobiana de baixa
qualidade. O estudo ndo encontrou resultados inconsistentes ou fora das especificagdes para os Oxoid Bacitracin AST Discs.
Assim, este estudo demonstrou que os Oxoid Bacitracin AST Discs sdo um método eficaz para a analise in vitro de S. typhie S.
paratyphi e para a detecdo de resisténcia emergente.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Referéncias
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.
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Oxoid™ Bacitracin Discs 10 pg (B10)
CT0005B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

NOTA: Aceste Instructiuni de utilizare trebuie s fie citite impreuna cu instructiunile generice de utilizare a AST care
au fost furnizate impreuna cu produsul si sunt disponibile online.

Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu
bacitracind) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian bacitracina.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (B) si cu cantitatea continuta din acesta
(Mg): B10 (10 pg).

Discurile sunt furnizate in cartuse care contin cate 50 de discuri. In fiecare pachet existd 5 cartuse. Fiecare cartus este sigilat
individual, impreuna cu o tableta de agent deshidratant, intr-un pachet cu blistere transparent, acoperit cu folie. Bacitracin AST
Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri Oxoid (vandut separat). Fiecare disc in parte trebuie folosit o singura data.

Utilizare prevazuta

Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin
procedura testului de difuziune in agar. Utilizate in fluxul de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea
posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de a fi afectati de o infectie microbiana, aceste discuri sunt menite
a determina sensibilitatea la microorganisme pentru care bacitracina s-a demonstrat a fi activa atat clinic, cat si in vitro. A se
utiliza cu o cultura pura dezvoltata pe agar.

Dispozitivul nu este automatizat, este exclusiv de uz profesional si nu constituie un diagnostic complementar.
Testul ofera informatii pentru categorizarea organismelor ca rezistent, intermediar sau sensibil la agentul antimicrobian.

Cerintele suplimentare legate de colectarea specimenelor, manipularea si depozitarea esantioanelor pot fi gasite in procedurile
si orientarile locale. Nu exista populatii specificate pentru testarea cu aceste discuri.

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate in versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA® CLSI M100'* sau EUCAST2

Specii cu puncte de intrerupere derivate intern conform datelor istorice:

Gram-pozitive
. Staphylococcus aureus

Gram-negative
. N/A

Fiecare disc este de unica folosinta. Pachetul contine suficiente dispozitive de testare pentru mai multe teste de unica folosinta.

Principiul metodei

Oxoid Bacitracin AST Discs pot fi utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului
de difuziune in agar. Pentru instructiunile integrale legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu
metodologia CLSI'""/EUCAST?® , consultati standardele relevante actuale. Tabelele care prezintd compusii/concentratiile din
CLSI"™/EUCAST? pot fi gasite Tn documentatia la care se face referire mai jos. Culturile pure ale izolatilor clinici sunt inoculate
pe mediul de testare si discul AST se plaseaza pe suprafata. Antibioticul continut in disc difuzeaza agarul pentru a forma un
gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor
recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele care sunt testati/testate.

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale

Trasabilitatea metrologica a valorilor referitoare la bacitracind alocate calibratoarelor si materialele de control care
se intentioneaza a stabili sau confirma valabilitatea unei metode pentru Oxoid Bacitracin AST Discs se bazeaza pe proceduri
si standarde recunoscute la nivel international.

Pentru concentratiile recomandate, limitele zonelor sunt conforme cu standardele actuale de performanta pentru testarea
sensibilitatii la antimicrobiene cu discuri, asa cum sunt acestea detaliate in CLSI'™® si/sau EUCAST?.
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Materiale furnizate

Bacitracin AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specifica de agent antimicrobian.
Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si cantitatea. Bacitracin AST Discs sunt furnizate in cartuse de
50 de discuri. Fiecare pachet contine cate 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate individual intr-un pachet cu blistere sigilat cu folie,
care contine agent deshidratant.

Consultati Tabelul 1 de mai jos pentru o descriere a componentelor asociate cu dispozitivul. Pentru o descriere a reactivilor activi
care influenteaza rezultatul dispozitivului, consultati Tabelul 2.

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0005B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Bacitracin AST
Descrierea componentelor Descrierea materialelor Disc
Reactiv Descrierea functiei

Componente ansamblu si cartus

C_art_u§ cuarc, capac din material plastic, care contine Pulbere alb-galbui deschis.

si piston (5 buc.) 50 de discuri AST. ' Bacitracina este un agent
Tablete mici de culoare bej pana antimicrobian polipeptida

Tableta agent deshidratant | la maro, in forméa de romb. ciclica. Bacitracina isi exercita

(5 buc.) Cate 1 furnizata impreuna mecanismul de actiune prin legarea
cu fiecare cartus. de ionii metalici divalenti si inhiband
Folie care etanseaza individual Bacitracing | Gefosforilarea Css-izoprenil

Folie fiecare cartus, impreuna pirofosfatului, o molecula
cu agentul deshidratant. necesara sintezei peptidoglicanului,

care formeaza peretele celular

Discuri pentru testarea hartie absorbantd 6 mm. al bacteriilor. Acest lucru inhiba

sensibilitatii (250 buc.) 50 in fiecare cartus. ulterior sinteza peretelui celular
5 cartuse per pachet. bacterian, provocand, in cele

din urma, liza celulara.

Discuri individuale din

Concentratia de antibiotic de pe discurile AST este analizata pentru fiecare lot si este controlata folosind specificatii interne
si externe (de exemplu, FDA?®). Concentratia propriu-zisa este specificata in Certificatul de analiza.

Bacitracin AST Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri Oxoid, care nu este furnizat impreuna cu dispozitivul.

Valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedesfacute care contin Bacitracin AST Discs au o valabilitate de 36 luni daca sunt depozitate Tn conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C pana la utilizare.

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat (impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu)) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate n interiorul recipientului la o temperatura de
2 °C panala 8 °C si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 7 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.

Caracteristici analitice de performanta

abelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Bacitracin (10 unitati) B10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0005B).

Microorganism Numar |Mediide| Limita Limita Valoarea | Citire proba (mm) | Diferenta dintre media
» ATCC® | testare |inferioara|superioara | medie de valorilor experimentale
3 referinta si a valorilor medii de
S calculata referinta (mm) + SD
= (coeficientul de variatie)
S 1 2 3 (%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+ 0 (CV=0)
© Haemophilus | = 49547 | HTM 0 0 0 ol ol o 0+0 (CV=0)
2 influenzae
§ Staphyl
© taphylococeus | p5g53 | MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 +0 (CV=0)
aureus
Pseudo_monas 27853 MHA 0 0 0 0 0 0 0 +0 (CV=0)
aeruginosa
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» Microorganism Numar |Mediide| Limita Limita Valoarea | Citire proba (mm) | Diferenta dintre medii
3 ATCC® | testare |inferioara|superioara | medie de (mm) + SD (CoV) (%)
o referintd
3 calculata 1 2 3
S
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0 £ 0 (CV=0)
o | Haemophius | 4547 | HTM 0 0 0 o] o o 0+ 0 (CV=0)
s influenzae
o
X Staphylococcus
© Py 25923 | MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 £ 0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7853 | \HA 0 0 0 o] o] o 0£0 (CV=0)
aeruginosa
» Microorganism Numar |Mediide| Limita Limita Valoarea | Citire proba (mm) | Diferenta dintre medii
3 ATCC® | testare |inferioard|superioara | medie de (mm) + SD (CoV) (%)
S referinta
= calculata 1 2 3
|
© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0 +0 (CV=0)
]
<
S -
5 | Haemophilus | 40047 | HTM 0 0 0 ol ol o 0+0 (CV=0)
influenzae
Staphylococcus | o5903 | MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0 £0 (CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7655 | A 0 0 0 ol ol o 0+0 (CV=0)
aeruginosa

Caracteristici ale performantelor clinice

A fost realizat un studiu transversal pentru a determina prevalenta si modelele de sensibilitate la antimicrobiene ale culturilor
izolate de Salmonella care provoaca febra tifoida in randul pacientilor febrili din Etiopia.* Au fost recoltate probe de sange si scaun
de la pacienti febrili cu febra enterica care au vizitat Spitalul Ambo, Etiopia, din februarie pana in decembrie 2016. Culturile izolate
au fost identificate folosind tehnici microbiologice standard si s-a efectuat testarea sensibilitatii la antimicrobiene prin metoda de
difuziune a discurilor. Testarea sensibilitatii a fost efectuata in conformitate cu orientarile National Committee for Clinical
Laboratory Standards (Comitetului National pentru Standarde de Laborator Clinic - NCCLS), in prezent CLSI, pentru o varietate
de antibiotice, inclusiv Oxoid Bacitracin AST Discs. Urmatoarele tulpini de referinta au fost utilizate cu rol de control al calitatii:
S. aureus (ATCC® 25923) si E coli (ATCC® 25923).

Studiul a analizat un total de 372 de pacienti febrili, iar din culturile de scaun au rezultat sapte culturi izolate de Salmonella
paratyphi si trei culturi izolate de Salmonella typhi , rezultdnd o prevalenta a febrei tifoide de 2,7%. Toate cele 10 izolate s-au
dovedit a fi rezistente la bacitracind, amoxicilina si eritromicina, iar 80,0% dintre izolate au fost rezistente la cefotaxima
si streptomicina. S-a observat o sensibilitate mult mai mare a culturilor izolate la cloramfenicol si ciprofloxacina, toate culturile
izolate dovedindu-se sensibile la amikacina, ceftriaxona si gentamicina.

Acest studiu a demonstrat o frecventa frecventa a culturilor izolate de Salmonella la numeroase antibiotice utilizate in mod
obisnuit, inclusiv la bacitracina. Studiul a pornit de la ipoteza ca rezistenta ridicata la antimicrobiene in randul pacientilor cu febra
tifoida se poate datora disponibilitatii extinse si pretului mic al antibioticelor, prescrierii crescute si fara discernamant
a antimicrobienelor, utilizarii foarte frecvente, automedicatiei pacientilor si prepararii sub standarde a antimicrobienelor. Studiul
nu a descoperit niciun rezultat inconsecvent sau in afara specificatiilor pentru Oxoid Bacitracin AST Discs. Prin urmare, acest
studiu a demonstrat ca Oxoid Bacitracin AST Discs sunt o metoda eficienta pentru analiza in vitro a S. typhi si S. paratyphi si
pentru detectarea rezistentei emergente.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante
a Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.

Referinte
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
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2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).

4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Disky pre bacitracin 10 pg (B10) Oxoid™
[REF/CT0005B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento ndvod na pouZitie by ste si mali pre¢itat spolu so véeobecnymi pokynmi na pouZitie AST
dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci bacitracinu su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky bacitracinu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(B) a pritomnom mnozstve (ug): B10 (10 pg).

Disky sa dodavaju v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Kazdy zasobnik je uzavrety jednotlivo
s vysuSacou tabletou v priehlfadnom blistrovom baleni s féliovym krytim. Disky AST pre bacitracin je mozné davkovat pomocou
davkovaca diskov Oxoid (predava sa samostatne). Kazdy jednotlivy disk pouzite len jedenkrat.

Uréené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i bacitracinu sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovhom postupe ako pomdcka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, si uréené na stanovenie citlivosti
voc¢i mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala u€innost bacitracinu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouZitie v Cistej kulture rastucej
na agare.

Pomdcka nie je automatizovana, je uréena len na profesionalne pouzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

Test poskytuje informacie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych vo&i antimikrobialnej
latke.

Dalsie poziadavky na odber vzoriek, manipulaciu a skladovanie vzoriek najdete v miestnych postupoch a usmerneniach.
V pripade tychto diskov nie je Specifikovana Ziadna testovacia populacia.

Na interpretaciu vysledku velkosti zony sa musia pouzit zverejnené klinické limitné body v aktualnej verzii tabuliek limitnych
bodov FDA (Sprava potravin a liegiv)?, CLSI M100"° (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) alebo EUCAST? (Eurépsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Druhy s interne odvodenymi limitnymi bodmi podla historickych udajov:

Gram-pozitivne
. Staphylococcus aureus

Gram-negativne
. Neuplatiiuje sa

Kazdy disk je uréeny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnozstvo testovacich pomécok na
viacnasobné testy na jednorazové pouZitie.

Princip metédy

Disky AST pre bacitracin Oxoid sa mdzu pouzit' v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti
in vitro. UpIné pokyny tykajlce sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v sulade s metodolégiou CLSI™ (Ustav klinickych
a laboratornych noriem)/EUCAST?%® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
norméch. Tabulky zobrazujuce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto inétiticii, na ktort je odkazané nizgie. Cisté kultury
klinickych izolatov sa nao¢kuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar
a vytvara tak gradient. Po inkubécii sa zmeraju zony inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zon
pre Specificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét bacitracinu priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom uréenym na stanovenie alebo
overenie pravdivosti metddy pre disky AST pre bacitracin Oxoid je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odporucanych koncentracii su limity zon v sulade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobialnych diskov, ako je podrobne uvedené v dokumentoch CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a/alebo
EUCAST? (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).
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Dodavané materialy

Disky AST pre bacitracin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych $pecifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznagené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre bacitracin sa dodavaju
v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni s féliovym
tesnenim a vysu8acim prostriedkom.

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych ¢&inidiel ovplyvnujucich vysledok
pomdbcky najdete v tabulke 2.

Tabul'ka 1. Materialy dodavané s poméckou CT0005B Tabulka 2. Popis €inidiel diskov AST pre bacitracin
Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie
Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy Biely az svetlobézovy prasok.
uzaverom a piestom zasobnik obsahujuci 50 x diskov Bacitracin je cyklicka polypeptidova
(x 5) AST. antimikrobialna latka. Bacitracin
VysusSacia tableta (x 5) Jemne béZové az hnedé malé uplatfiuje svoj mechanizmus G¢inku
tablety v tvare pastilky. prostrednictvom vazby na iény
1 ’dodar)a s kazdym Bacitracin dvolmocnych kovoy a inhibiciou
zasobnikom. defosforylacie Css-izoprenylpy-
Folia, ktora jednotlivo uzatvara rofosfatu, molekuly potrebnej na
Félia kazdy zasobnik s vysu$acim syntézu peptidoglykanovej bunkovej
prostriedkom. steny baktérii. To nasledne inhibuje
Jednotlivé disky savého papiera. syntézu bakterialnej bunkovej steny,

Disky testu citlivosti
(x 250)

6 mm. 50 v kazdom zasobniku. ¢o nakoniec vedie k bunkovej lyze.

5 zasobnikov v baleni.

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje u kazdej $arze a kontroluje sa pomocou internych a externych $pecifikacii
(napr. FDA?® (Sprava potravin a lieciv)). Skuto¢na koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

Disky AST pre bacitracin mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je sucastou pomocky.

Zivotnost' a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre bacitracin maju Zivotnost 36 mesiacov, ak sa skladuju za odporu¢anych podmienok.
Neotvorené zasobniky sa musia skladovat pri teplote -20 °C az 8 °C, kym sa nepouziju.

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovadi v poskytnutej nadobe (s nenasytenym (oranzovym) vysuSacim
prostriedkom) alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri teplote 2 az 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby sa zohriali
na izbovu teplotu, €im sa zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu obsahujuceho vysusaci prostriedok by sa mali disky
pouzit do 7 dni, a to len v pripade, Ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie.

Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované udaje o velkostiach zén, v sulade s interne odvodenymi limitnymi bodmi, prevzaté
z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo€i bacitracinu (10 jednotiek) B10 (CT0005B).

Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana | Odcitanie (mm) Priemerny
E ATCC® média limit limit referenéna rozdiel medzi
= stredova experimentalnymi
3 hodnota hodnotami
s a referenénymi
© stredovymi
g 1 2 3 hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
.y . (Mueller- _
Escherichia coli 25922 Hintonovej 0 0 0 0 0 0 0+0(KV=0)
agar)
HTM
. Haemophilus | 4q547 | (Hemofilové 0 0 0 ol oo 0+0 (KV =0)
0 influenzae testovacie
© médium)
(%2
3 MHA
Staphylococous | 5gq55 | (Mueller- 1 17 14 14| 14 | 14 | 0+0(KV=0)
aureus Hintonovej
agar)
MHA
Pseudomonas | o755 | (Mueller- 0 0 0 o o o 0+0 (KV =0)
aeruginosa Hintonovej
agar)
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Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana | Odcitanie (mm) | Priemerny rozdiel
ATCC® média limit limit referen¢na (mm) + SD (KV)
stredova (%)

hodnota 1 2 3

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

Escherichia coli 25922 0 0 0 0 0 0 0+0(KV=0)

HTM

Haemophilus | 4q047 | (Hemofilové 0 0 0 o| o o 0£0 (KV =0)
influenzae testovacie

médium)

3230859

MHA

Staphylococcus | ,pgon | (Mueller- 1 17 14 14| 14 | 14 | 0+0(KV=0)
aureus Hintonovej

agar)

MHA

Pseudomonas | 753 | (Mueller- 0 0 0 ol o o 00 (KV =0)
aeruginosa Hintonove;

agar)

Organizmus Cislo Testovacie | Spodn | Horny | Vypoéitana | Odcitanie (mm) | Priemerny rozdiel
ATCC® média y limit limit referen¢na (mm) + SD (KV)
stredova (%)

hodnota

Sarza
produktu

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

Escherichia coli 25922 0 0 0 0 0 0 0+0(KV=0)

HTM

Haemophilus | 4q547 | (Hemofilové 0 0 0 ol oo 0+0 (KV =0)
influenzae testovacie

médium)

3164316

MHA

Staphylococcus | ,pgon | (Mueller- 1 17 14 14| 14 | 14 | 0+0(KV=0)
aureus Hintonovej

agar)

MHA

Pseudomonas | 5655 | (Mueller- 0 0 0 ol oo 0+0 (KV =0)
aeruginosa Hintonovej

agar)

Klinické charakteristiky vykonu

Uskutocnila sa prierezova $tudia na ur€enie vzorcov prevalencie a antimikrobialnej citlivosti izolatov Salmonella spdsobujucich
brugny tyfus u febrilnych pacientov v Etiopii.* Vzorky krvi a stolice sa odoberali febriinym pacientom s &revnou horuc¢kou, ktori
navstivii nemocnicu Ambo v Etidpii od februara do decembra 2016. lzolaty sa identifikovali pomocou $tandardnych
mikrobiologickych technik a testovanie antimikrobialnej citlivosti sa uskuto€nilo pomocou diskovej difuznej metddy. Testovanie
citlivosti sa uskutocnilo v sulade s usmerneniami Narodného vyboru pre klinické laboratérne Standardy (NCCLS), aktualne CLSI,
pre rézne antibiotiké vratane diskov AST pre bacitracin Oxoid. Ako kontrola kvality sa pouzili nasledujlce referenéné kmene
S. aureus (ATCC® 25923) a E. coli (ATCC® 25923).

Studia sledovala celkovo 372 febrilnych pacientov a kultivacia stolice poskytla sedem izolatov Salmonella paratyphi a tri izolaty
Salmonella typhi, €o vedie k prevalencii brusného tyfusu 2,7 %. Zistilo sa, ze vSetkych 10 izolatov je rezistentnych na bacitracin,
amoxicilin a erytromycin a 80,0 % izolatov bolo rezistentnych na cefotaxim a streptomycin. Ovela vyssia citlivost bola u izolatov
pozorovana na chloramfenikol a ciprofloxacin, priom sa zistilo, Ze vSetky izolaty su citlivé na amikacin, ceftriaxén a gentamicin.

Tato Studia zistila, Ze izolaty Salmonella su €asto rezistentné voci mnohym bezne pouzivanym antibiotikam vratane bacitracinu.
Studia predpokladala, Ze vysoka antimikrobialna rezistencia u pacientov s tyfusom méze byt spdsobena nizkou cenou a Sirokou
dostupnostou antibiotik, zvySenym a nerozliSujucim predpisovanim antimikrobialnych latok, vysokou frekvenciou pouzivania,
samoliegbou pacienta a nestandardnym antimikrobialnym pripravkom. Stidia nezistila Ziadne nekonzistentné vysledky alebo
vysledky mimo Specifikacie pre disky AST pre bacitracin Oxoid. Preto tato Studia preukazala, Ze disky AST pre bacitracin Oxoid
su ucinnou metddou na analyzu S. typhi a S. paratyphi in vitro a na zistovanie vznikajucej rezistencie.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prisluSnému regulaénému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Discos de bacitracina 10 pg (B10) Oxoid™
CT0005B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

NOTA: Estas instrucciones de uso se deben leer junto con las instrucciones genéricas de uso de AST suministradas
con el producto y disponibles en linea.

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a bacitracina son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano bacitracina. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del
antimicrobiano (B) y la cantidad presente (ug): B10 (10 pg).

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho esta sellado individualmente
junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto de aluminio. Los discos de AST con bacitracina se pueden
dispensar con un dispensador de discos Oxoid (se vende por separado). Cada disco individual es de un solo uso exclusivamente.

Uso previsto

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana a bacitracina se utilizan en el método de prueba semicuantitativo
de difusion en agar para pruebas de susceptibilidad in vitro. Estos discos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnoéstico para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccién
microbiana y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que
la bacitracina es activa tanto clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

El dispositivo no esta automatizado, es exclusivamente para uso profesional y no es un diagnéstico complementario.

La prueba proporciona informacién para clasificar los organismos como resistentes, intermedios o susceptibles al agente
antimicrobiano.

Se pueden encontrar mas requisitos de recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras en los procedimientos y las
directrices locales. No existe una poblacion de prueba especifica para estos discos.

Se deben utilizar los puntos de corte clinicos publicados en la versién actual de las tablas de la FDA3, CLSI M100'® o0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafo de zona.

Especies con puntos de corte derivados internamente segun los datos historicos:

Grampositivas
. Staphylococcus aureus

Gramnegativas
. N/A

Cada disco es de un solo uso exclusivamente. El envase contiene dispositivos de prueba suficientes para varias pruebas
de un solo uso.

Principio del método

Los discos de AST con bacitracina Oxoid se pueden utilizar en el método de prueba semicuantitativo de difusién en agar para
pruebas de susceptibilidad in vitro. Consulte las normas pertinentes actuales para obtener las instrucciones completas relativas
a la generacion e interpretacion de los resultados segun la metodologia del CLSI'™/EUCAST?®. Puede consultar tablas que
muestran los compuestos/concentraciones segun el CLSI'""/EUCAST? en la documentacion referenciada a continuacion.
Se inoculan cultivos puros de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco AST en la superficie. El antibiético
que hay dentro del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacién, se miden las zonas
de inhibicion alrededor de los discos y se comparan con los rangos de diametros de zona reconocidos para los agentes
antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

Trazabilidad metrolégica de los valores de los materiales de control y los calibradores

La trazabilidad metroldgica de los valores de bacitracina asignados a los calibradores y los materiales de control destinados
a establecer o verificar la veracidad de un método con los discos de AST con bacitracina Oxoid se basa en procedimientos
y estandares reconocidos internacionalmente.

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales para
pruebas de susceptibilidad de discos antimicrobianos segun lo detallado por CLSI™™ 0 EUCAST?2
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Materiales suministrados

Los discos de AST con bacitracina consisten en discos de papel de 6 mm de diametro impregnados con una cantidad especifica
del agente antimicrobiano. Los discos estdn marcados por ambas caras para indicar el agente y la cantidad. Los discos de AST
con bacitracina se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos estan envasados
individualmente en un blister sellado con Idmina de aluminio con un desecante.

Consulte la descripcién de los componentes asociados al dispositivo en la Tabla 1 a continuacion. Para obtener una descripcion
de los reactivos activos que influyen en el resultado del dispositivo, consulte la Tabla 2.

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0005B
Descripcion del Descripcién del material

Tabla 2. Descripcion de los reactivos
de los discos de AST con bacitracina

componente Reactivo Descripcion de la funcion
Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje Polvo fino de color blanco a marrén
tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que palido. La bacitracina es un agente

contiene 50 discos de AST. antimicrobiano polipeptidico ciclico.
Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios La bacitracina actta uniéndose

en forma de rombo de color a iones metalicos divalentes

de beige claro a marrén. e inhibiendo la desfosforilacion

Se suministra una con Bacitracina | de Css-isoprenilo pirofosfato, una

Lamina

Discos de prueba de

cada cartucho.

Sirve para sellar individualmente
cada cartucho con su desecante.

Discos individuales de
papel absorbente. 6 mm.

molécula necesaria para la sintesis
de la pared celular de peptidoglicano
de las bacterias. Posteriormente,
esto inhibe la sintesis de la pared
celular bacteriana, lo que finalmente
conduce a la lisis celular.

50 en cada cartucho.
5 cartuchos por paquete.

susceptibilidad (x250)

La concentracion de antibiético en el disco de AST se analiza para cada lote y se controla mediante especificaciones internas
y externas (p. ej., FDA?®). La concentracion real se detalla en el Certificado de analisis.

Los discos de AST con bacitracina se pueden dispensar utilizando un dispensador de discos Oxoid, que no se incluye con
el dispositivo.

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con bacitracina sin abrir tienen una vida util de 36 meses si se almacenan en las condiciones
recomendadas. Los cartuchos sin abrir se deben almacenar a entre -20 °C y 8 °C hasta que se necesiten.

Una vez abiertos, los cartuchos se deben almacenar dentro del dispensador en el recipiente suministrado (con un desecante
insaturado (naranja)) u otro recipiente hermético opaco adecuado con un desecante para proteger los discos de la humedad.
Los dispensadores se deben almacenar dentro del recipiente a 2 °C - 8 °C y es necesario permitir que alcancen la temperatura
ambiente antes de abrirlos para evitar que se forme condensacion. Después de abrir el envase con desecante, los discos
se deben utilizar dentro del plazo de 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas instrucciones de uso.

Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamainos de zona, de acuerdo puntos de corte determinados internamente, extraidos
de los 3 lotes mas recientes de (10 unidades) discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con bacitracina B10
(CT0005B).

Microorganismo | Nomero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre
» ATCC® |de prueba | inferior | superior | punto medio los valores
3 .g de referencia experimentales y los
23 calculado valores del punto
Soe medio de referencia
< 1 2 3 | (mm) + DE (coeficiente
de varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CV=0)
o Haemophilus | 49547 | HTM 0 0 0 ol oo 0£0(CV=0)
3 influenzae
g | Staphyiococeus | y525 | MHA 1 17 14 14| 14 | 14 0+0(CV=0)
aureus
Pseudomonas | 57455 | A 0 0 0 ol oo 0£0(CV=0)
aeruginosa
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@ Microorganismo | Numero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media (mm)
it ATCC® |de prueba | inferior | superior | punto medio + DE (CoV) (%)
3 de referencia
o calculado
[=}
g 1 2 3
8
o
-l
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CV=0)
o | Haemophilus | 4qo47 | M 0 0 0 ol ol o 0+0(CV=0)
s influenzae
o
S Staphylococcus
© apny 25923 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0+0(CV=0)
aureus
Pseudomonas | y7e55 | A 0 0 0 o | ol o 0+0(CV=0)
aeruginosa
@ | Microorganismo | Nimero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media (mm)
© ATCC® |de prueba | inferior | superior | punto medio + DE (CoV) (%)
3 de referencia
° calculado
o
[ 1 2 3
T
3
o
-
© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CV=0)
[s2]
<t
S -
5 | Haemophilus | 4q047 | HTM 0 0 0 o | ol o 0+0(CV =0)
influenzae
Staphylococeus | 55955 | MHA 1 17 14 14 | 14 | 14 0+0(CV=0)
aureus
Pseudomonas | 5753 | A 0 0 0 ol ol o 0+0(CV=0)
aeruginosa

Caracteristicas de rendimiento clinico

Se realiz6 un estudio transversal para determinar la prevalencia y los patrones de susceptibilidad antimicrobiana de aislados de
Salmonella que causaba fiebre tifoidea entre pacientes febriles en Etiopia®. Se recogieron muestras de sangre y heces de pacientes
febriles con fiebre entérica que visitaron el Hospital Ambo, en Etiopia, entre febrero y diciembre de 2016. Los aislados se identificaron
mediante técnicas microbiolégicas estandar y se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante el método
de difusién en disco. La prueba de susceptibilidad se realizé de acuerdo con las directrices del National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS), ahora CLSI, para distintos antibiéticos, incluidos los discos de AST con bacitracina Oxoid.
Se utilizaron las cepas de referencia siguientes como control de calidad, S. aureus (ATCC® 25923) y E. coli (ATCC® 25923).

En el estudio se evaluaron 372 pacientes febriles em total. Los cultivos de heces mostraron siete aislados de Salmonella
paratyphi y tres aislados de Salmonella typhi, lo que da una prevalencia de fiebre tifoidea del 2,7 %. Se encontré que
los 10 aislados eran resistentes a la bacitracina, la amoxicilina y la eritromicina y el 80,0 % de los aislados eran resistentes
ala cefotaxima y la estreptomicina. Se observd una susceptibilidad mucho mayor entre los aislados al cloranfenicol
y la ciprofloxacina, y se encontré que todos ellos eran susceptibles a la amikacina, la ceftriaxona y la gentamicina.

Este estudio encontré que los aislados de Salmonella eran frecuentemente resistentes a muchos antibiéticos de uso habitual,
como la bacitracina. El estudio planteo la hipotesis de que la alta resistencia a los antimicrobianos entre los pacientes con fiebre
tifoidea se puede deber a la amplia disponibilidad de antibiéticos econdmicos, la prescripcion creciente e indiscriminada
de antimicrobianos, la alta frecuencia de uso, la automedicacion de los pacientes y la preparacién de antimicrobianos de menor
calidad. El estudio no encontré ningun resultado incoherente ni fuera de especificacion para los discos de AST con bacitracina
Oxoid. Por lo tanto, este estudio demostré que los discos de AST con bacitracina Oxoid son un método eficaz para el analisis
in vitro de S. typhi'y S. paratyphiy para detectar resistencia emergente.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.

Referencias
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method
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b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).

4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
Susceptibility Pattern of Isolates.” BMC Infectious Diseases 19 (1): 288. https://doi.org/10.1186/s12879-019-3917-3.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas las
demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacién no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.
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Oxoid™ Bacitracin Discs 10 pg (B10)
CT0005B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

OBS! Den har bruksanvisningen ska ldsas tillsammans med de allmdnna AST-anvisningar som foljer med produkten
och finns tillgangliga online.

Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet bacitracin. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (B) och
dess mangd (ug) pa bada sidor: B10 (10 ug).

Skivorna levereras i kassetter som innehaller 50 skivor. Varje forpackning innehaller fem kassetter. Varje kassett ar individuellt
forseglad tillsammans med en tablett med torkmedel i en folietackt, transparent blisterférpackning. Bacitracin AST Discs kan
dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). Varje skiva far endast anvandas en gang.

Avsedd anvidndning

Bacitracin Antimicrobial Susceptibility Test Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-
testning av mottaglighet. Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att faststdlla potentiella
behandlingsalternativ fér patienter som misstanks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststdlla mottaglighet
for mikroorganismer for vilka bacitracin har visat sig vara aktivt, bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling.

Enheten ar inte automatiserad, ar endast avsedd for professionellt bruk och ar inte ett kompletterande diagnostikverktyg.

Testet ger information for att kunna kategorisera organismer som antingen resistenta, intermediara eller mottagliga for det
antimikrobiella medlet.

Ytterligare krav for provtagning, hantering och férvaring av prover finns i lokala rutiner och riktlinjer. Det finns ingen specificerad
testpopulation for de har skivorna.

Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av brytpunktstabellerna fran FDA,® CLSI M100"%° eller EUCAST? méste
anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med internt harledda brytpunkter enligt historiska data:

Grampositiva
. Staphylococcus aureus

Gramnegativa
e  Ejtillampligt

Varje skiva far endast anvéndas en gang. Forpackningen innehaller tillrackligt manga testenheter for flera engangstester.

Metodprinciper

Oxoid Bacitracin AST Discs kan anvandas i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning
av mottaglighet. Fullstéandiga instruktioner om generering och tolkning av resultaten i enlighet med CLSI"*°-/EUCAST?®*-metoden
finns i relevanta aktuella standarder. Tabeller med sammanséttningar/koncentrationer enligt CLSI'™™/EUCAST? finns i den
dokumentation som refereras till nedan. Rena odlingar av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-skivan placeras pa
ytan. Antibiotikumet i skivan sprids genom agaret for att bilda en gradient. Efter inkubering mats hdmningszonerna runt skivorna
och jamfors med faststéllda zondiameterintervall fér det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvdarden

Den metrologiska sparbarheten av bacitracin-varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrolimaterial avsedda att faststélla
eller verifiera riktigheten av en metod for Oxoid Bacitracin AST Discs ar baserad pa internationellt faststallda procedurer och
standarder.

For rekommenderade koncentrationer har zongranserna faststéllis i enlighet med gallande prestandastandarder
for antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI™ och/eller EUCAST?.


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Material som tillhandahalls

Bacitracin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Bacitracin AST Discs levereras i kassetter som
innehaller 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje férpackning. Kassetterna ar individuellt forpackade i en folieférseglad
blisterférpackning med ett torkmedel.

| tabell 1 nedan finns en beskrivning av komponenter som ar associerade med enheten. En beskrivning av aktiva reagens som
paverkar enhetens resultat finns i tabell 2.

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0005B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Bacitracin
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning AST Disc
Kassett med fjader, Monteringskomponenter Reagens Beskrivning av funktion
lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Vitt till ljust brungult pulver. Bacitracin
50 st AST-skivor. ar ett antimikrobiellt medel av cyklisk
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma polypeptid. Bacitracin binder till
(5 st) pastillformade tabletter. tvavarda metalljoner och hamma
En foljer med varje kassett. defosforyleringen av Css-isoprenyl
Folie som forsluter varje Bacitracin pyrofosfat, en molekyl som kravs
Folie kassett och dess torkmedel for syntesen av bakteriers
individuellt. peptidoglykancellvagg.
Skivor for Enskilda skivor av absorberande Det hammar sedan syntesen
mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. av bakteriecellvéggen, vilket
(250 st) Fem kassetter per férpackning. leder till cellysering.

Koncentrationen av antibiotika pa AST-skivan analyseras for varje batch och kontrolleras med interna och externa specifikationer
(t.ex. FDA?®). Den faktiska koncentrationen anges i analyscertifikatet.

Bacitracin AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medfdljer inte enheten).

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Bacitracin AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de forvaras i rekommenderade férhallanden.
Oodppnade kassetter ska forvaras vid —20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska férvaras
i behallaren vid 2—-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har 6ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med internt hiarledda brytpunkter hamtade fran de tre senaste batcherna
av Bacitracin (10 units) B10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0005B).

Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning Medeldifferens mellan
§ nummer | medium | grans grans referens- (mm) experimentvardena och
s medelvéarde referensmedelvardena
x i mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient (CV)
0 1 2 |3 i %

o
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0| O 0+0(CV=0)
© Haemophilus | 49047 | HTM 0 0 0 ololo 0+0(CV=0)
3 influenzae
§> Staphyl
© 8pMylococeus | 5593 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0+0(CV =0)
aureus
Pseudomonas | 57853 | MuA 0 0 0 olo]o 0+0(CV=0)
aeruginosa
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= Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beriknat Avlisning Medeldifferens
% nummer | medium | grans grans referens- (mm) i mm + standardavvikelse
2 medelvéarde (variationskoefficient (CV)
x i%
° 1 2 3
<
o
Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CV=0)
o | Haemophius 40047 1 M 0 0 0 ololo 0+0(CV =0)
T} influenzae
S
X Staphylococcus
© apny 25923 MHA 11 17 14 14 | 14 | 14 0+0 (CV =0)
aureus
Pseudomonas | o753 | MHA 0 0 0 o|lo]o 00 (CV=0)
aeruginosa
= Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning Medeldifferens
% nummer | medium | grans grans referens- (mm) i mm + standardavvikelse
g medelvéarde (variationskoefficient (CV)
10,
3 10213 Ve
2
o
© Escherichia coli 25922 MHA 0 0 0 0 0 0 0+0(CV=0)
[s2]
<t
pr.3 -
5 | Haemophius | 49047 | HTM 0 0 0 olo]o 0+0(CV=0)
influenzae
Staphylococcus | 55953 | MHA 1 17 14 14 | 14| 14 0+0(CV=0)
aureus
Pseudomonas | 7855 | MyA 0 0 0 o|olo 0£0(CV=0)
aeruginosa

Kliniska prestandaegenskaper

En tvarsnittsstudie genomférdes for att faststalla prevalensen av och antimikrobiella mottaglighetsménster for salmonella-isolat
som orsakar tyfoidfeber hos febrila patienter i Etiopien.* Blod- och avféringsprover samlades in fran febrila patienter med
tyfoidfeber som besdkte Ambo Hospital i Etiopien fran februari till december 2016. Isolat identifierades med mikrobiologiska
standardtekniker och antimikrobiella mottaglighetstester utférdes med diskdiffusionsmetoden. Mottaglighetstestningen utférdes
i enlighet med riktlinjer fran National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), nu CLSI, for flera olika antibiotika,
inklusive Oxoid Bacitracin AST Discs. Foljande referensstammar anvandes som kvalitetskontroll: S. aureus (ATCC® 25923) och
E. coli (ATCC® 25923).

Studien screenade totalt 372 febrila patienter och avforingskulturer gav sju Salmonella paratyphi-isolat och tre Salmonella typhi-
isolat, vilket ger en prevalens for tyfoidfeber pa 2,7 %. Alla tio isolat visade sig vara resistenta mot bacitracin, amoxicillin och
erytromycin, och 80,0 % av isolaten var resistenta mot cefotaxim och streptomycin. Mycket hégre mottaglighet sags bland
isolaten for kloramfenikol och ciprofloxacin, dar alla isolat visade sig vara mottagliga fér amikacin, ceftriaxon och gentamicin.

Den har studien fann att Salmonella-isolat ofta ar resistenta mot manga rutinmassigt anvanda antibiotika, inklusive bacitracin.
Studien antog att hdg antimikrobiell resistens bland tyfuspatienter kan bero pa billig och lattillganglig antibiotika, den 6kade och
omdomeslosa forskrivningen av antimikrobiella medel, hogfrekvent anvéndning, patienters sjalvmedicinering och undermaliga
antimikrobiella preparat. Den har studien rapporterade inga inkonsekventa resultat eller resultat utanfér specifikationerna for
Oxoid Bacitracin AST Discs. Darfor visade den har studien att Oxoid Bacitracin AST Discs ar en effektiv metod for in vitro-analys
av S. typhi och S. paratyphi, samt for att detektera framvaxande resistens.

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.
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b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
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a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Deksissa, Tolera, and Endrias Zewdu Gebremedhin. 2019. “A Cross-Sectional Study of Enteric Fever among Febrile
Patients at Ambo Hospital: Prevalence, Risk Factors, Comparison of Widal Test and Stool Culture and Antimicrobials
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