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Oxoid™ Aztreonam Discs 30 pg (ATM30)
CT0264B

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.

Aztreonam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent aztreonam. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (ATM) and amount present
(ng): ATM30 (30ug).

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. Aztreonam AST Discs can be dispensed using an
Oxoid Disc Dispenser (sold separately). Each individual disc should only be used once.

Intended Use

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 aztreonam 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,** or EUCAST? breakpoint tables must be used to
interpret the zone size result.

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current CLSIM100 literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

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

Aztreonam 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 values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness of a method
for Aztreonam 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 EUCAST2.

Materials Provided

Aztreonam 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. Aztreonam 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.

Table 1. Materials Provided with CT0264B Table 2. Description of Aztreonam AST Disc Reagents
Component Description Material Description Reagent Description of Function
Cartridge with spring, Assembly components and White crystalline powder.
cap and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Aztreonam exerts its mechanism
AST discs. of action through the binding of the
2 Aztreonam R .
Desiccant tablet (x5) Pale to brown, small lozenge penicillin binding protein 3,
shaped tablets. subsequently leading to the
1 supplied with each cartridge. inhibition of the cell wall synthesis.

Foil individually sealing each
cartridge with its desiccant.
Absorbent paper individual discs.
6mm. 50 in each cartridge.

5 cartridges per pack.

Foil

Susceptibility Test
Discs (x250)

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.

Aztreonam 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 Aztreonam 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK



Analytical Performance Characteristics

Table 3. Results Summary for Tested QC Isolates in Accordance with CLSI Methodology.

Product Organism ATCC® | Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
Batch number | Media Limit Limit reference between the
mid-point experimental values
3164330 value and reference mid-
point values (mm) +
SD (Coefficient of
1 2 3 variance) (%)
fj;he' ichia 25922 | MHA 28 36 32 32 | 32 | 32 | 0x0(cv=0)
Pseudomonas | »ze55 | Mpa 23 29 26 26 | 26 | 26 | 00 (cv=0)
aeruginosa
Haemophilus _
. 49247 HTM 30 38 34 31 31 | 31 | 3+0(CVv=0)
influenzae
Calculated Reading (mm) .
. ATCC® Test Lower | Upper reference Mean difference
Organism . L L . . (mm) + SD (CoV)
number Media Limit Limit mid-point 1 P 3 (%)
value °
Product
Batch i
fj,fher ichia 25022 | MHA 28 36 32 31 |31 | 31 | 1:£0(Cv=0)
3179506 | Pseudomonas | oogns | A 23 29 26 25 | 25 | 25 | 1£0(Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus | o047 | Hm 30 38 34 30 [30 |30 | 4:£0(cv=0)
influenzae
Calculated .
R .
Product Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference eading (mm) :\::e;?fgfg :g:iz
Batch 9 number Media Limit Limit mid-point
(%)
value 1 2 3
fj,fher fchia 25022 | MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4+0(Cv=0)
3195892 | Fseudomonas | ,oe5s | MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 2+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus 3.66+0.577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 30 31 (CV=0.15)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK




Table 4. Results Summary for Tested QC Isolates in Accordance with EUCAST Methodology.

Product Organism ATCC® | Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) | Mean difference
Batch number Media Limit Limit reference between the
mid-point experimental
3164330 value values and
reference mid-
point values
(mm) + SD
(Coefficient of
1 2 3 variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 |32 |32 | 0£0(CV=0)
Peeudomonas | y7g53 | MHA | 23 29 26 26 | 26 |26 | 0£0(CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA | 9 17 13 11|11 | 11 | 2z0(Cv=0)
pneumoniae
Calculated Reading Mean difference
Organism ATCC® Test Lower | Upper reference (mm) (mm)+SD (CoV)
9 number Media Limit Limit mid-point %
Product value 1 2 3 (%)
Batch
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 | 31 31 | 1+0(CV=0)
Pseudomonas _
3179506 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 25|25 |25 | 1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA | 9 17 13 9 |9 |9 |4x0(cv=0)
pneumoniae
Calculated Reading Mean difference
Product Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference (mm) (mm) +SD (CoV)
Batch 9 number Media Limit Limit mid-point
(%)
value 1 2 3
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 40 (CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 2+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA | 9 17 13 9 |9 |9 |4xo0(cv=0)
pneumoniae

Clinical Performance Characteristics

A study was performed to identify the antimicrobial susceptibility patterns of K. pneumoniae and E. coli isolates. The study
demonstrated that 64% of the positive controls (ESBL producers) were susceptible to aztreonam.* Antibiotics including
cefotetan, cefoxitin, ceftriaxone and cefepime demonstrated 100% susceptibility. In contrast, the susceptibility rate of
aztreonam among the ESBL producing isolates was higher than cefsulodin, ceftazidime, and cefpodoxime. Oxoid Aztreonam
(30pg) ATM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0264B) were found, through the Jarlier test, to show 100% specificity
to all isolates.

Another study collected clinical isolates from 11 hospitals in Shanghai between April 2000 and March 2001 resulting in a total of
3,905 non-fermentative isolates.® Of these, 1,790 were P. aeruginosa and 169 were other Pseudomonas spp. isolates. The
isolates were identified through routine microbiological methods and susceptibility testing was performed through the disc
diffusion method for a variety of antibiotics, including the Oxoid Aztreonam AST Discs. The study did not report any inconsistent
or out of specification results when using the discs.

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.
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AuckoBe ¢ asTpeoHam Oxoid™ 30 pg (ATM30)
CT0264B

[dunckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3ABE/IEXXKA: Te3aun WY Tpabea ga ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHn
C NPOAYKTa U AOCTbMNHM OHNAMH.

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTMMUKPOOHa YyBCcTBUTENHOCT (AST) ¢ a3TpeoHam ca xapTUeHU AMCKOBe C AuaMeTbp 6 mm,
KOWUTO CbAbpXKaT onpeAesieHn KonmyecTsa OT aHTUMUKPOOHUS areHT a3TpeoHaM. [lnuckoBeTe ca eTUKeTMpaHu OT ABeTe
cTpaHu ¢ nogpobHocTu 3a aHTUMKKpPoBHOoTO cpeacTBo (ATM) u HanMuHoTo kKonnyecTBo (Ug): ATM30 (30 pg).

[nckoBeTe ce AoCTaBAT B KaceTu, cbAabpxkaly no 50 avcka. B onakoBka uma no 5 kacetun. Beska kaceTa e uHauBuayanHo
3aneyaTtaHa 3aefHo c TabneTka A4ecuKaHT B Npo3payHa brnmctepHa onakoska, nokpuTa ¢ ponuno. AST anckoBeTe ¢ a3TpeoHaM
Morart ga ce go3upar ¢ noMoLlTa Ha AucrneHcbp 3a guckoe Oxoid (npogaea ce oTaenHo). Becekn otaeneH guck Tpsibea ga ce
M3Mnon3ea camMo BEAHbX.

I'Ipep,HasHaquMe

[OuckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMI/IKp06Ha YyBCTBUTEJTHOCT C a3TpeoHaM Cce u3nons3eaTt B MeToada 3a NOoJykonnyecTBeH
,ElVI(bySVIOHeH TeCT Ha arap 3a um3nutesaHe Ha YyBCTBUTEJTHOCT in vitro. Tean gnckose ce nsnonssaT B AWarHOCTUYEH pa60TeH
npouec 3a nognomMmaraHe Ha KIMHULKUCTUTE Npu onpenendaHeTo Ha noTeHunanHu Bb3MOXHOCTU 3a ne4vyeHue Ha nauneHTu, 3a
KOUTO Ce noao3upa, 4e wumart MVIKp06Ha I/IHCbeKLWIﬂ, n Ca npeaHasHa4dYeHW Oa onpenenAat 4YyBCTBUTENTHOCTTA CcpeLly
MUWKPOOPraHM3mu, 3a KOUTO a3TpeoHaMm e [0Kas3aHo, Ye e aKTMBEH KaKTO KNWHWYHO, Taka u in vitro. [la ce nsnonsea ¢ yncra
KynTypa, oTrnexagaHa Ha arap.

W3penveTo He e aBTOMaTM3NpaHo, NnpeaHa3Ha4YeHo e CaMo 3a rlpOdi)ecl/lOHaJ'lHa yn0Tpe6a 1 He e Npuapyxasawla AuarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBs MHAOPMaLMS 3a KaTeropmanpaHe Ha OpraHU3MmUTe KaTo PE3NUCTEHTHU, MEXOUHHU UMW YYBCTBUTENHU KbM
aHTMMMKpOﬁHMﬂ areHT.

[JonbrnHUTENHN U3UCKBaHUA 32 B3eMaHe Ha I'Ip06l/l, pa60Ta N CbXpaHeHne Ha I'Ip06l/l mMorat ga 6baar HamMepeHu B MeCTHUTe
npoueanypu n HaCoku. Hsima nocoyeHa nonynauuva 3a TectesaHe 3a Te3n ANUCKOoBe.

MMy6nvKyBaHUTE KIIMHUYHW FPaHWYHM CTOMHOCTW B TeKyLlaTa Bepcus Ha Tabrmunte Ha FDA,® CLSI M100,"* unn tabnuuure 3a rpaHnyHm
cTonHocTH, onpeaeneHn ot EUCAST?, TpsabBa a ce U3Monasar 3a UHTeprnpeTpaHe Ha pesynTaTute oT pasMepa Ha 3oHata.

Bupose c nybnvmkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM cnopeq Tekywata nutepatypa Ha FDA:

Fpam-nonoxutenex
. Henpunoxvmo

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae v Haemophilus parainfluenzae

BupoBe c nybnuvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM cnopeq Tekywata nutepatypa Ha CLSIM100:

Fpam-nonoxuTeneH
. Henpunoxumo

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae v Haemophilus parainfluenzae

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM cnopef Tekywata nutepatypa Ha EUCAST:

pam-nonoxutenex
. Henpunoxumo

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

Bceku anck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTa CbAbpxa A4OCTaTbYHO TECTOBU U3AENNSA 32 MHOXECTBO TECTOBE
3a egHOKpaTHa ynoTpeba.


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

MpuHUMN Ha MeToAaA

AST auckoBeTe C asTpeoHaM MoraT ia Ce M3NonaBaT B MeToAa 3a NoNyKoNMYecTBeH AN Y3MOHEH TECT Ha arap 3a M3NUTBaHe Ha
YYBCTBUTENHOCT N Vitro. 3a MbITHN WHCTPYKLMM, CBbP3aHW C rEHepupaHeTo M MHTepnpeTaumsTa Ha pesyntaTute CbrhnacHo
meTogonorvsata Ha CLSI"™™/EUCAST?®, BmxTe CbOTBETHUTE HaCTOsIM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokaseawm CLSI™™/EUCAST?
CbeanHEHUsI/KoHLeHTpaLmm, MoraT Aa 6baaT HaMepeHu B TAXHATa AOKyMEHTaLMs!, MocoYeHa No-Aony. YncTu KynTypy OT KIMHAYHM
130MaTu ce MHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTta cpeda u AST OMCKLT ce NocTaBs Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKLT B AMcka AndyHampa
rnpes arapa, 3a Aa obpasysa rpaaueHt. Crieq MHKyGaLmMaTa 30HUTe Ha UHXMBMPaHE OKOIO AVCKOBETE Ce M3MEPBAT U Ce CpaBHABaT
C MO3HaTV AManasoHn Ha AMamMeTbpa Ha 3oHaTa 3a cneunduIHUA aHTUMUKPOBEH areHT(1)/opraHn3bm(1), KOUTO ce TecTear.

MeTponorwma npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha Kanu6paTopa U KOHTPOINHUA MaTepuan

MeTponornyHata npocrneguMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHW Ha KanubpaTopu U KOHTPOSHW MaTepuanu, npeaHasHayveHu
3a yCTaHOBSIBaHE WNW NpoBepka Ha UCTMHHOCTTa Ha MeToAa 3a AST AWcKoBe C a3TpeoHaM, Ce OCHOBaBa Ha MexayHapoaHO
npu3HaT! NpoLeaypu 1 cTaHaapTy.

3a npenopbyYaHUTE KOHLUEHTPAUMW rpaHuuMTe Ha 30HUTE ca B CbOTBETCTBME C TeKyluTe cTaHaapTv 3a edeKTUMBHOCT
33 aHTUMMKPOGHM ANCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KAakTo € noapo6Ho onucaHo oT CLSI™ n/mnm EUCAST?

npeﬂOCTaBeHM martepuanum

AST guckoBeTe C a3TpeoHaM ce CbCTOAT OT XapTUeHW AUCKOBE C AvameTbp 6 mm, UMNperHnpaHy ¢ onpegeneHo KoNnM4ecTso
aHTI/IMVIKpOGeH areHT. [JuckoBeTe ca MapkumpaHu OoT ABeTe CTpaHu, 3a Aa Ce NOCOYU areHTbT U KONIM4YeCTBOTO. AST puckoBeTe
C a3TpeoHaM ce JocTaBAT B KaceTu oT no 50 gucka. Bbe Bcsika onakoBka nma 5 kacetn. Kacetute ca nHanBuayanHo onakoBaHu
B 3ane4aTaHa ¢ onuno 6J'IMCTepHa OnakKoBKa C AeCUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHue Ha KOMMOHEHTUTE, CBbp3aHn C U3aenneTo. 3a onucaHne Ha akTMBHWUTE peareHTu,
KOWUTO BITNAAT Ha pe3ynTtaTta OT U3genneTo, BUXTe Tabnuua 2.

Ta6bnuua 1. Matepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0264B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHTu 3a AST guckoBse
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana C asTpeoHam i}
KOMMOHEHTa PeareHT OnucaHue Ha AelCTBUETO
Kaceta c npyxuHa, KOMMNOHEHTM 32 MOHTaXx Bsan kpuctaneH npax.
Kanauika v 6yTtano (x5) M nnacTtmacoBa KaceTa, A3TpeoHaMbT npunara cBosi
cbabpxawa 50 x AST aumcka. MexaHuU3bM Ha AencTBue Ypes
TabneTka gecukaHT (x5) Bnepno po kagasu, manku A3sTpeoHam CBBbpP3BaHETO Ha NEeHNLUINH-
TabneTtkn c oopma Ha Apaxe. CBbP3BaLLMA MPOTEUH 3, KOETO
C Bcsika kaceTa ce gocTaes 1. BMocneacTBue BoAM 4o
donvo, nHamBMayanHo MHXMBMpaHe Ha CMHTe3a
®donuo 3ane4aTBalLlo BCsika kaceTa Ha KneTe4HaTa cTeHa.

C HEWHUSI EeCUKaHT.
WHavBumayanHu guckose ot
abcopbupalya xapTus. 6 mm.
50 BbB BCsKa kaceTa.

5 kaceTun B onakoBka.

nMCKOBe 3aTecTBaHe
Ha YyBCTBUTENTHOCT
(x250)

KoHueHTpaumsaTa Ha aHTMOnoTuk Bbpxy AST ancka ce aHanuavpa 3a BCsika NnapTuaa u ce KOHTponupa c noMoLuTa Ha
BbTPELUHU 1 BbHLUHM crieumdukauum (Hanp. FDA?®). [leiicTBuTenHaTa KOHLEHTpaLUys € onucaHa nogpo6Ho B cepTudukara
3a aHanwus.

AST awnckoBeTe ¢ as3TpeoHaM MoraTt Aa ce gosmpart ¢ noMollTa Ha AUCNEeHCHP 3a AUCKoBe Oxoid, KOWTO He e BKI4YeH
KbM uU3genmeTto.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpPaHeHue
HeoTBopeHn kacetn oT AST AuckoBe C asTpeoHaM WMMaT CPOK Ha rogHocT oT 36 Meceua, ako Ce CbxpaHsiBaT criopes
npenopbyaHuTe ycrnosus. HeoTeopeHuTe kaceTu TpsiGea 4a ce cbxpaHseart npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoaumu.

BenHbx oTBOpEHN, kaceTute TpsbBa Aa ce CbXpaHsBaT B AUCNEHCHPa B NPEAOCTaBEHUS KOHTENHEP C HEHAcUTEH (OpaHXeB)
AecvKaHT wnu Apyr noaxoAsily Henpo3padeH XepMmeTUYeH KOHTeMHep C AecWKaHT 3a 3aluTa Ha [AWcKoBeTe OT Brara.
[OuncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce cbxpaHsaBaT B KOHTeNHepa npu 2 ° go 8 °C 1 Aa ce oCTaBAT Aa QOCTMrHAT CcTavHa Temnepatypa
npeau oTeapsiHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTy o6pasyBaHETO Ha KOHAEH3. BeaHBbX OTBOPeHM OT onakoBKaTa, ChAabpxalla AeCUKaHT,
AnckoBeTe TpsibBa Aa ce M3nonaeaT B pamMKuTe Ha 7 [HW 1 CaMO ako Ce CbXpaHsiBaT, KakTo e onncaHo B Tean NY.

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



XapakTepucTUKM Ha aHanMTU4YHa echeKTUBHOCT

Ta6bnuua 3. 0606wWweHne Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC usonatu cnopen metogonorusaTa Ha CLSI.

MaptupaHa| OpraHuszbm ATCC® TecToBa fonHa | FopHa | WU3uucnena |PasuyurtaHe (mm) CpepHa
npoaykTa Homep cpena rpaHvua [rpaHuua | pedepeHTHa pasnuka mexay
cpegHa eKcnepuMeHTanHuTe
3164330 CTOWHOCT CTOMHOCTU U
pedepeHTHUTE
cpeaHU CTOMHOCTH
(mm) + SD
(koedomuMeHT Ha
1 2 3 aucnepcus) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 | 32 | 32 00 (CVv=0)
Pseudomonas | 757 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus _
; 49247 HTM 30 38 34 31 31 | 31 3+0(CVv=0)
influenzae
Wsuucnena |PasuutaHe (mm) Cpenta pasnuka
Opramn | 700 | Tecrona | Roma | fopve | vedepern im0
P peA: Pahuua|rpaHuual - cpea 1123 (CoV) (%)
MapTnpa Ha CTOMHOCT
npoaykTa
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 | 31 31 1+0 (CV=0)
Pseudomonas _
3179506 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
Haemophilus | 4o, 47 HTM 30 38 34 30 | 30 | 30 4 £0 (CV=0)
influenzae
U3uncneHa
Pa3uutaHe (mm
Maprwpawal o = | ATCC® | Tectosa | [lonHa | lopHa | pedepentna (mm) Cpt(e#;?)p*-acé%uxa
npoaykra P HoOMep cpena rpaHuua |rpaHuua cpeaHa CoV) (%
CTOMHOCT 1 2 3 (CoV) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 4 +0 (CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 2+ 0 (CV=0)
Haemophilus | 45547 HTM 30 38 34 30 | 30 | 31 |3,66+0577 (Cv=0,15)
influenzae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, O6eanMHeHOTO KpancTeo



Ta6nuua 4. O606LeHne Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC nsonartu cnopeg metoponorusata Ha EUCAST.

MapTupa Ha OpraHu3bMm ATCC® |TectoBa | flonHa | FopHa W3uncnena [PasuutaHe (mm) CpepHa
npoaykTa HoMep cpeda |rpaHuvua |rpaHuua | pedepeHTHa pasnuka mexay
cpenHa eKcrnepuMeHTanHuTe
3164330 CTOMHOCT CTOMHOCTY 1
pedepeHTHUTE
cpeAHU CTOMHOCTU
(mm) + SD
(koedomumeHT Ha
1 2 3 aucnepcus) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32| 32 | 32 0 £ 0 (CV=0)
Pseudomonas | p7g55 | MHA | 23 29 26 26| 26 | 26 0+0 (CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 11 11 | 11 2+0 (CV=0)
pneumoniae

Usuncnena [PasuutaHe (mm)

ATCC® |Tectosa | HonHa | lopHa pedepeHTHa Cpeana pasnuka

OpraHusbm HOMep cpepga |rpaHuua |rpaHuua cpegHa 1 2 3 Eg::/))?; )D
NapTtupa Ha CTOHOCT °
npoaykra
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 | 31 31 1+0 (CVv=0)
Pseudomonas _
3179506 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 25| 25 | 25 110 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9| 9|9 4£0 (CV=0)
pneumoniae
Usuncnena |PasumtaHe (mm) Cpeana pasnuka
nernaata) g | ATOCY |Tecora| Toma | fome | puderom ) 55
CTOMHOCT 1 2 3 (CoV) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 4 1+ 0 (CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 2 +0 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9| 9|9 4+0 (CV=0)
pneumoniae

XapaKTepucTUKN Ha KNMHUYHOTO Aencreune

M3BbpLLEHO € u3cneaBaHe 3a ugeHTudmumpaHe Ha MogenuTe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT Ha K. pneumoniae v E.

Coli nzonatun. MiacneaBaHeTo nokasea, Ye 64% OT NONoXuTenHUTE KOHTponu (NpoussoauTenu Ha ESBL) ca vyyBcTBUTENHM

KbM a3TpeoHam.* AHTUBUOTULM, BKITKOUYMTESTHO LiedhoTeTaH, LLedOKCUTUH, LIedTPUaKCOH 1 Liedenum, aemoHcTpupat 100%
YyBCTBUTENHOCT. 3a pa3nuka, CTeneHTa Ha YyBCTBUTENHOCT Ha a3TpeoHaMm cpea usonatu, npoussexaawm ESBL, e no-Bucoka ot
Tasn Ha uedcynoavH, uedrasmamm u uednogokcum. 3a AUCKOBETE 3a TECTBAHE HA aHTUMMKPODOHa YyBCTBUTENHOCT C a3TpeoHam
Oxoid (30 pg) ATM30 (CT0264B) e yctaHOBeHO Ypes TecTa Ha Jarlier, ye noka3saT 100% cneundnUyHOCT KbM BCUYKM M3onaTtu.

[Opyro uscnepsaHe, cbbpano knuHWYHK n3onatu ot 11 6onHmum B Lanxan mexay anpun 2000 r. n mapt 2001 r., uMa pe3dyntar
fo obwo 3905 HedepmeHTaTMBHu usonatn.’ OT Tax 1790 ca P. aeruginosa, a 169 apyrn Pseudomonas spp. u3onatu.
MU3onatute ca naeHTUULMpaHn Ypes pyTUHHU MUKPOBUOMOrMYHU METOAM, a TECTbT 3a YYBCTBUTENHOCT € U3BBLPLUEH Ype3
MeToZa Ha AMcKoBa Andy3us 3a pasnuuHyn aHTubrnoTuum, BrmtoumtenHo AST anckoBe ¢ a3tpeoHam Oxoid. N3cnenBaHeTo He
oTuYMTa HUKAKBWU HENocneAoBaTeNHN UMW U3BBH crnieumduKkaumMuTe pes3ynTtaTti Npu U3nonsBaHeTo Ha ANCKOBETE.

Cepuro3HU MHLMAEHTU
Bcekv cepuoseH WHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C W3AENWeTo, Ce AOoKNafBa Ha MPOW3BOAMTENS U HAa CbOTBETHUA
perynaTopeH opraH, Kb1eTo € YCTaHOBEH NOTPeGUTEeNaT U/Mnm NauneHTbT.

MpenpaTtku
1. Clinical & 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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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. F.M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents
22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcyuku npasa 3anasenn. ATCC® e Thproscka Mapka Ha ATCC. Beuuky Apyr ThProBCK MapKkm
ca cobcTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe gbluepHy ApyxecTBa. Tasu nHdopmaums Hama 3a Len Aa Hacbp4yasa
M3Mon3BaHeTo Ha Te3n NPOAYKTY MO HAYMH, KOMTO MOXe Aa HapyLLUM NpaBaTa Ha MHTenekTyanHa CobCTBEHOCT Ha ApYyru.
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Diskovi s aztreonamom od 30 ug Oxoid™ (ATM30)
CT0264B

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 aztreonamom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli€ine
antimikrobnog sredstva aztreonama. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(ATM) i koli€ini (ug): ATM30 (30 pg).

Diskovi se isporu¢uju u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. Svaki je ulozak pojedinacno zapakiran
zajedno s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s aztreonamom mogu se dozirati pomocéu dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije se
upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s aztreonamom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za in
vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnosti¢kom tijeku rada za pomoc¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih
mogucnosti lije¢enja bolesnika kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na
mikroorganizme za koje se pokazalo da je aztreonam 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 dijagnostic¢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 pronaci u lokalnim postupcima i smjernicama.
Nije odredena populacija za testiranje ovim diskovima.

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

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom americke Agencije za hranu i lijekove:

Gram-pozitivne
e NP

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom iz dokumenta M100 Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde:
Gram-pozitivne

. N/P

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:

Gram-pozitivne
e NP

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

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


http://www.thermofisher.com/

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s aztreonamom 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 pronaci u njinovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klinigkih 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
mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
to€nosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s aztreonamom 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 klini¢ke i laboratorijske standarde'® i/ili odbor EUCAST?.

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s aztreonamom 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 aztreonamom isporuéuju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci
su pojedinacno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica 1. Materijali koji se isporucuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje

CT0264B _ antimikrobne osjetljivosti s aztreonamom

Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Bijeli kristalni prah. Aztreonam

c¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x ostvaruje svoj mehanizam
diskova za testiranje Azt djelovanja vezanjem proteina
antimikrobne osjetljivosti. zireonam 3 koji veze penicilin, Sto zatim

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile dovodi do inhibicije sinteze
svijetlosmede do smede boje. stani¢ne stijenke.

Sa svakim ulo$kom isporucuje
se jedan komad.

Folija pojedinaéno zatvara svaki

Folija uloZak sa svojim desikantom.
Pojedinacni diskovi s

Diskovi za testiranje upijajuéim papirom. 6 mm.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 uloZaka po pakiranju.

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 aztreonamom mogu se dozirati pomo¢u dozatora za diskove Oxoid, koji nije
prilozen uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s aztreonamom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se €uvaju
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 prilozenom spremniku s nezasi¢éenim (narancastim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od viage. 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 sprijeilo 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK



Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Tablica 3. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete u skladu s metodologijom Instituta za
klinicke i laboratorijske standarde.

Serija Ocitanje (mm) Prosjecna razlika
proizvoda izmedu
Izra¢unata eksperimentalnih
3164330 . ATCC® . ..| Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
Organizam i Testni medij : . e iy . .
broj granica |granica | srediSnja sredisnjih vrijednosti
vrijednost 1 2 (3 (mm) + standardno
odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Escherichiacoli | 25922 MHA 28 36 32 32 | 32| 32 0+0(CV=0)
Pseudomonas | y7g53 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4o, 47 HTM 30 38 34 31 | 31| 31 3+0(CV=0)
influenzae
Izra€unata Ocitanje (mm) | Prosjecna razlika (mm)
. ATCC® . .| Donja | Gornja | referentna + standardno
Organizam ! Testni medij h . - . -
broj granica |granica| srediSnja 1 2 3 odstupanje (koeficijent
Serija vrijednost varijance) (%)
proizvoda
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 31 | 31 ] 31 1+£0(CV=0)
Pseudomonas _
3179506 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 25 |25 | 25 1+0(CV=0)
Haemophilus _
; 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 30 4+0(CV=0)
influenzae
B . ) lzra¢unata Ocitanje (mm) Prosjecna razlika (mm)
Serija Organizam ATCC® Testni medii Donja | Gornja | referentna + standardno
proizvoda 9 broj ! granica|granica | sredi$nja odstupanje (koeficijent
vrijednost 1 2 |3 varijance) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 4+0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 2+0(CV=0)
Haemophilus 44047 HTM 30 38 34 30 | 30 | 31 |3,66£0,577 (CV =0,15)
influenzae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tablica 4. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete, u skladu s metodologijom odbora

EUCAST.
Serija Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja lzraéunata Oc¢itanje (mm) Prosjecna razlika
proizvoda broj medij | granica | granica referentna izmedu
srediSnja eksperimentalnih
3164330 vrijednost vrijednosti i referentnih
srediSnjih vrijednosti
(mm) + standardno
odstupanje (koeficijent
1 2 3 varijance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 (3232 0+0(CV=0)
Peeudomonas | 7853 | MHA | 23 29 26 26 | 26 | 26 0£0(CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 11|11 | 11 210 (CV=0)
pneumoniae
lzracunata Oc¢itanje (mm) | Prosjeéna razlika (mm)
. ATCC® | Testni Donja | Gornja referentna + standardno
Organizam i " h . - R _-—
broj medij | granica | granica sredi$nja 1 2 | 3 |odstupanje (koeficijent
Serija vrijednost varijance) (%)
proizvoda
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31| 31 | 31 1+0(CV=0)
a179506 | | ZZS;:TS::S 27853 | MHA | 23 29 26 25|25 |25 1£0(CV =0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 99|09 4+0(CV=0)
pneumoniae
lzra¢unata Ocitanje (mm) | Prosje€na razlika (mm)
Serija . ATCC® | Testni Donja | Gornja referentna + standardno
. Organizam X " : X e . -
proizvoda broj medij | granica | granica sredisSnja 1 2 3 odstupanije (koeficijent
vrijednost varijance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 4+0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 2+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9|99 4+0(CV=0)
pneumoniae

Karakteristike klinicke uc¢inkovitosti

Provedeno je ispitivanje kako bi se odredili obrasci antimikrobne osjetljivosti izolata bakterije K. pneumoniae i E. coli.
Ispitivanje je pokazalo da je 64 % pozitivnih kontrola (proizvodaci beta-laktamaze prosirenog spektra (ESBL)) bilo osjetljivo

na aztreonam.* Antibiotici koji ukljuduju cefotetan, cefoksitin, ceftriakson i cefepim pokazali su 100 %-tnu osjetljivost. Nasuprot
tome, postotak osjetljivosti na aztreonam medu izolatima koji proizvode ESBL bio je viSi nego kod cefsulodina, ceftazidima

i cefpodoksima. Testom Jarlier utvrdeno je da diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s aztreonamom (30 ug) ATM30

Oxoid (CT0264B) pokazuju 100 %-tnu specificnost za sve izolate.

Drugo ispitivanje prikupilo je klini¢ke izolate iz 11 bolnica u Sangaju u razdoblju od travnja 2000. i oZujka 2001, &ime je dobiveno
ukupno 3905 nefermentacijskih izolata.> Od toga broja, 1790 bili su P. aeruginosa, a 169 su bili ostali izolati bakterije
Pseudomonas spp. lzolati su odredeni rutinskim mikrobioloskim metodama, a ispitivanje osjetljivosti provedeno je metodom
difuzije diska za razne antibiotike, ukljucujuci diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s aztreonamom Oxoid. Ispitivanje
nije prijavilo nedosljedne rezultate ili rezultate izvan specifikacija prilikom uporabe diskova.

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

Referencije
1. Clinical & 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. F. M. MacKenzie, C. A. Miller and I. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724
W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents
22(4): 444-448

o

© 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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Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu ili
elektronicke upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Rok valjanosti

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; proucite upute za uporabu

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

95 ® v 4R e

Jedinstvena identifikacija proizvoda

SAD: Oprez: prema saveznom zakonu,
B(only prodaja ovog uredaja ogranicena je na
lije¢nika ili prema njegovom nalogu
C E Europska oznaka sukladnosti
UK Oznaka sukladnosti u Ujedinjenom

cA Kraljevstvu
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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 antimikrobialni citlivosti (AST) na aztreonam jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky aztreonam. Disky jsou z obou stran oznaceny Udaji o antimikrobialni latce (ATM) a jejim mnozstvi (ug):

ATM30 (30 ug).

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

Uéel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na aztreonam se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly lékarim uréit potencialni moznosti
|é¢by pacientd s podezienim na mikrobidlni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismim, u nichz byla

prokazana ucinnost aztreonamu jak klinicky, tak in vitro. PouZivaji se s Cistou kulturou vypé&stovanou 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 pozadavky 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 breakpointii FDA®, CLSI M100'* nebo EUCAST? je tfeba pouzit

k interpretaci vysledku velikosti zény.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
¢ NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Grampozitivni
e« NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni
e NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
e  Aeromonas spp.

Kazdy disk je pouze na jedno pouziti. Baleni obsahuje dostateéné mnozstvi testovacich zafizeni pro vice jednorazovych testu.
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Princip metody

AST disky s aztreonamem 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 pfislusnych platnych norméch.
Tabulky uvadéjici slougeniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatd se naockuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem disk( a porovnaji se s uréenymi rozsahy prdmért
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materialim uréenym ke stanoveni nebo ovéfeni
spravnosti metody pro AST disky s aztreonamem je zaloZena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporucené koncentrace jsou zonové limity v souladu se sou€asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diski, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™™ a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

AST disky s aztreonamem se skladaji z papirovych diskd o priméru 6 mm impregnovanych ur¢itym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s aztreonamem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru
s vysous$eci tabletou.

Popis soucasti spojenych s prostfedkem je uveden v tabulce 1 nize. Popis aktivnich reagencii, které ovliviuji vysledek
prostfedku, naleznete v tabulce 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0264B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s aztreonamem

Popis soucasti Popis materialu Reagencie Popis funkce

Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Bily krystalicky prasek. Aztreonam

vickem a pistem (x5) zasobnik obsahuijici 50 AST diskd. uplatriuje svij mechanismus
Malé tablety ve tvaru pastilky Aztreonam ucinku _p_rc_)stfedn_ictvim quby

Vysouseci tableta (x5) svétle béZové az hnédé barvy. na penicilin vazajici protein 3, coz
S kazdym zasobnikem se dodava nasledné vede k inhibici syntézy
1 Kus. bunééné stény.

Foli Folie jednotlivé utésnujici kazdy

olie . 0 -

z&sobnik s jeho vysouSedlem.
Jednotlivé absorpéni papirové

Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém

citlivost (x250) zasobniku.

5 zasobniku v baleni.

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 aztreonamem 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 aztreonamem maji 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 otevfeni 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 pred 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 otevieni obalu obsahujiciho vysous$edio by disky mély byt pouzity do 7 dnl a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK



Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Shrnuti vysledku pro testované izolaty QC v souladu s metodologii CLSI

Sarze Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétend | Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
produktu ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi
hodnota hodnotami
3164330 stredniho areferenénimi
bodu hodnotami stredniho
bodu (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
1 2 3 (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 32 | 32 [ 32 | 0£0(CV=0)
Pseudomonas | 73 MHA 23 |29 26 26 |26 | 26 | 0+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4op47 HTM 30 |38 34 31 |31 | 31 | 3:0(Cv=0)
influenzae
Vypoctena Odecet (mm)
. . . . | referenéni Pramérny rozdil
Organismus Cislo Tes'to_vaCI Dolni | Horni hodnota (mm) + SD (CoV)
ATCC® médium mez mez N
5 stfedniho | 1 2 3 (%)
Sarze bodu
produktu
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 31 |31 [ 31 | 1£0(CV=0)
3179506 | Fseudomonas | 57a54 MHA 23 |29 26 25 | 25 | 25 | 1+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4q547 HTM 30 38 34 30 |30 |30 | 4+0cv=0)
influenzae
Vypoéte'ne"a Odecet (mm) .. }
Sarze Cislo Testovaci | Dolni | Homi | "éferencni Pramérny rozdil
Organismus . hodnota (mm) + SD (CoV)
produktu ATCC® médium mez mez L o
stiedniho | 4 2 |3 (%)
bodu
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4+0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 |24 | 24 | 2+0(CV=0)
Haemophilus 3,660,577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 31 (CV=0,15)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK




Tabulka 4. Shrnuti vysledkt pro testované izolaty QC v souladu s metodologii EUCAST

Sarze Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena | Odecet (mm) Primeérny rozdil mezi
produktu ATCC® médium mez mez referencni experimentalnimi
hodnota hodnotami
3164330 stfedniho areferenénimi
bodu hodnotami stfedniho
bodu (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
1 2 3 | (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 | 32 | 32 | 0£0(CV=0)
Pseudomonas | a7g53 | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 | 00 (CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 11 | 11 | 11 | 220 (Cv=0)
pneumoniae
Vypoctena | Odecet (mm)
. . . . referenéni Pramérny rozdil
Organismus Cislo Tes'to_vam Dolni Horni hodnota (mm) + SD (CoV)
ATCC® médium mez mez N
5 . stiedniho | 1 2 3 (%)
Sarze b
odu
produktu
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 |31 |31 | 1£0(CV=0)
3179506 | Fseudomonas |, a5, MHA 23 29 26 25 |25 |25 | 1+0(CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 |9 |9 |4:0(CV=0)
pneumoniae
Vypocétena | Odecet (mm)
Sarze . Cislo Testovaci | Dolni | Horni | referencni Prameérny rozdil
roduktu Organismus ATCC® médium mez mez hodnota (mm)+SD (CoV)
P stiredniho | 1 2 3 (%)
bodu
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 410 (CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 210 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 |9 |9 |4+0(Cv=0)
pneumoniae

Charakteristiky klinického provedeni

Byla provedena studie k identifikaci vzorct antimikrobialni citlivosti izolatd K. pneumoniae a E. coli. Studie prokazala, ze 64 %
pozitivnich kontrol (produkujicich ESBL) bylo citlivych na aztreonam.* Antibiotika, véetné cefotetanu, cefoxitinu, ceftriaxonu

a cefepimu, prokazala 100% citlivost. Naproti tomu mira citlivosti na aztreonam byla mezi izolaty produkujicimi ESBL vySsi
nez u cefsulodinu, ceftazidimu a cefpodoximu. Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na aztreonam (30 pg) Oxoid
ATM30 (CT0264B) pfi Jarlierové testu prokazaly 100% specificitu vaéi véem izolatim.

Dal$i studie shromazdila klinické izolaty z 11 nemocnic v Sanghaiji v obdobi mezi dubnem 2000 a bfeznem 2001, coz vedlo
k ziskani celkového poétu 3 905 nefermentativnich izolatd.® Z toho bylo 1 790 izolatu druhu P. aeruginosa a 169 bylo izolatt
jinych druhti Pseudomonas. Izolaty byly identifikovany pomoci rutinnich mikrobiologickych metod a bylo provedeno testovani
citlivosti pomoci diskové difuzni metody pro rGzna antibiotika, véetné AST diski Oxoid s aztreonamem. Studie nevykazala pro
tyto disky Zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky mimo specifikace.

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 & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests ()

a.

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. F.M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents

22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spole&nosti ATCC. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zpisobem, ktery by mohl porusovat prava dusevniho vlastnictvi

jinych osob.
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Oxoid™ Aztreonam Discs 30 ug (ATM30)
CT0264B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

BEMZRK: Denne brugsanvisning skal leeses sammen med den generiske brugsanvisning for AST, der fglger
med produktet og er tilgeengelig online.

Aztreonam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof aztreonam. Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (ATM)
og den aktuelle meengde (ug): ATM30 (30 pg).

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

Tilsigtet anvendelse

Aztreonam 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 aztreonam 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, intermediaere eller falsomme 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 M100'2- eller EUCAST2-brudpunkistabellerne skal bruges
til tolkning af zonestgrrelsesresultatet.

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende FDA-litteratur:

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende CLSIM100-litteratur:

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende EUCAST-litteratur:

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Enterobacterales
. Pseudomonas-arter
. Aeromonas-arter

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

Aztreonam AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-felsomhedstestning. Der henvises til
de relevante geeldende standarder for de fyldestg@rende 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, sé 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 veerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Aztreonam AST Discs er baseret pa internationalt anerkendte procedurer og standarder.

Zonegraenserne for de anbefalede koncentrationer i overensstemmelse med de aktuelle ydelsesstandarder for antimikrobielle
skivefglsomhedstest, som det er beskrevet af CLSI™ og/eller EUCASTZ.

Leverede materialer

Aztreonam 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 meengden. Aztreonam 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 tgrremiddel.

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 CT0264B Tabel 2. Beskrivelse af Aztreonam AST Disc Reagents
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagenser Beskrivelse af funktion
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Hvidt krystallinsk pulver. Aztreonam
haette og stempel (x5) plastikkassette med 50x viser sin virkningsmekanisme
AST-gkiver. Aztreonam ~gennem binding a_f det _
Torretablet (x5) Bleg til brune, sma penicillinbindende protein 3, hvilket
rombeformede tabletter. efterfglgende forer til haemning
1 leveres med hver kassette. af celleveegssyntesen.
Hver kassette er forseglet
Folie enkeltvist sammen med

dets tgrremiddel i folie.

Individuelle, absorberende
Skiver til papirskiver. 6 mm. 50 i
felsomhedstest (x250) hver kassette.

5 kassetter pr. pakke.

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

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Uabnede kassetter med Aztreonam 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 medfalgende beholder med et umaettet (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.
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med CLSI-
metodologien.

Produktbatch |Organisme ATCC®- |Testmedier |[Nedre [@vre Beregnet Aflesning (mm) |[Middelforskel mellem
nummer graense |grense [referencevaerdi de eksperimentelle
3164330 for midtpunkt vaerdier og reference-
veerdier for midtpunkt
(mm) + SD
(variationskoefficient)
1 |2 3 (%)
Escherichia coli|25922 MHA 28 36 32 32 (32 32 [0+0(CV=0)
Pseudomonas ;a5 I\HA 23 29 26 26 |26 [26 |00 (cv=0)
aeruginosa
Haemophilus
. 49247 HTM 30 38 34 31 31 |31 [3+£0(CV=0)
influenzae
. ATCC®- . Nedre Ovre Beregnet . Aflzsning (mm) Middelforskel (mm) +
Organisme Testmedier referencevaerdi o
nummer greense | grense | ¢, midtounkt [1 2 3 SD (CoV) (%)
Produktbatch
Escherichia coli|25922 MHA 28 36 32 31 [31 |31 1+0 (CV=0)
Pseudomonas _

3179506  [aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 25 [25 |25 [1+0(CV=0)
Haemophilus 10547 |HTm 30 38 34 30 |30 30 |40 (Cv=0)
influenzae

Beregnet |Aflaesning (mm)| ...
Produktbatch | Organisme ATCC® Testmedier Nedre @vre referenceveerdi Middelforskel (om m) +
nummer greense| granse( .okt SD (CoV) (%)
P 1 2 |3
Escherichia coli|25922 MHA 28 36 32 28 [28 [28 |4 £0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aenuginosa 27853 MHA 23 29 26 24 24 124 [2+0(CV=0)
Haemophilus 40547 lyTm 30 38 34 30 [30 [31 [3,66+0,577 (Cv=0,15)
influenzae
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Tabel 4. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med EUCAST-
metodologien.

Produktbatch Organisme ATCC®- | Test- |Nedre Dvre Beregnet IAflaesning (mm) Middelforskel mellem
nummer | medier |granse graense [referencevaerdi de eksperimentelle
3164330 for midtpunkt veerdier og reference-
iveerdier for midtpunkt
(mm) + SD

(variationskoefficient)
1 2 3 (%)

Escherichia coli 25922 |MHA |28 36 32 32 B2 B2z D0 (Cv=0)
pseudomonas ,7q5q MHA P23 09 26 26 126 D6 00 (CV=0)
iaeruginosa

Klebsiella 700603 MHA 17 13 11 11 1 Rx0(Cv=0)
joneumoniae

Beregnet Aflesning (mm)

ATCC®- | Test- Nedre Dvre Middelforskel (mm) +

Organisme nummer |medier | grense | grense r:;‘:ﬁ?:&‘:ﬁ;‘:' 1 > 3 SD (CoV) (%)
Produktbatch
[Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 (31 B1 [1+0(CV=0)
IPseudomonas _
3179506 eruginosa 7853 MHA 23 P9 26 25 25 p5 [1+0(CVv=0)
Klebsiella 700603 |MHA 9 17 13 9 o B Wx0(Cv=0)
lponeumoniae

ATCC®- | Test- | Nedre | @vre Beregnet |Aflzsning (mm)

Produktbatch Organisme referenceveerdi Middelforskel (mm) +

H 0,
nummer |medier | graense | granse for midtpunkt [1 > 3 SD (CoV) (%)
[Escherichia coli 25922 MHA 228 36 32 28 [28 P8 |4 +0(CVv=0)
IPseudomonas _
3195892 eruginosa 27853 MHA 23 P9 26 24 24 P4 R +0(CV=0)
Klebsiella 700603 MHA 9 17 13 9O o B K0(CV=0)
lpneumoniae

Kliniske funktionsegenskaber

Der blev udfert en undersggelse for at identificere de antimikrobielle felsomhedsmeanstre for K. pneumoniae- og E coli-isolater.
Undersggelsen viste, at 64 % af de positive kontroller (ESBL-producenter) var fglsomme over for aztreonam.* Antibiotika, herunder
cefotetan, cefoxitin, ceftriaxon og cefepim viste 100 % falsomhed. | modsaetning til dette var felsomhedsfrekvensen for aztreonam
blandt de ESBL-producerende isolater hgjere end cefsulodin, ceftazidim og cefpodoxim. Oxoid Aztreonam (30pg) ATM30
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0264B) viste sig gennem Jarlier-testen at vise 100 % specificitet for alle isolater.

I en anden undersggelse blev der indsamlet kliniske isolater fra 11 hospitaler i Shanghai mellem april 2000 og marts 2001, hvilket
resulterede i i alt 3.905 ikke-fermentative isolater.’ Heraf var 1.790 P. aeruginosa og 169 var andre isolater af Pseudomonas-
arter. Isolaterne blev identificeret ved hjeelp af rutinemaessige mikrobiologiske metoder, og fglsomhedstestning blev udfert
gennem metoden for skivediffusion for en raekke forskellige antibiotika, herunder Oxoid Aztreonam AST Discs. Undersggelsen
rapporterede ingen resultater, der var inkonsistente eller uden for specifikationerne ved brug af skiverne.

Alvorlige haendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante myndighed,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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1. Clinical & 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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5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse
til brug af disse produkter pa en made, der kan kraenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Oxoid™-i aztreonaami plaadid 30 ug (ATM30)
CT0264B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Aztreonaami antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet aztreonaami. Plaadid on mdlemal kiiljel margistatud antimikroobse aine (ATM)
ja sisalduva koguse (ug) tUksikasjadega: ATM30 (30 pg).

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

Sihtotstarve

Aztreonaami antimikroobse vastuvdtlikkuse testi plaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t60voos, et aidata arstidel maarata voimalikke ravivdoimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul aztreonaam 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 nduded 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'* véi EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. ei kohaldata

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSIM100 teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. ei kohaldata

Gramnegatiivsed
e  Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. ei kohaldata

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

Iga plaat on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme Uhekordseks kasutamiseks
moeldud testi jaoks.
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Meetodi pohimote

Aztreonaami AST-plaate voib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse 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 tests6dtmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
1abim&6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud aztreonaami AST-
plaatide meetodi digsuse kindlakstegemiseks vdi kontrollimiseks, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

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

Kaasasolevad materjalid

Aztreonaami AST-i plaadid koosnevad 6 mm labimédduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemale kiiljele on margitud aine ja kogus. Aztreonaami 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 mojutavate aktiivsete reaktiivide
kirjelduse leiate tabelist 2.

Tabel 1. CT0264B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Aztreonaami AST-i plaatide reaktiivide kirjeldus

Komponendi kirjeldus Materijali kirjeldus Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Valge kristalne pulber.

kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Aztreonaam avaldab oma
50x AST-i plaati. toimemehhanismi penitsilliini

Kuivatusaine tablett Heledad kupni pruunid vaikesed Aztreonaam siduva valgu 3 segndumise

(x5) pastillikujulised tabletid. kaudu, mis viib rakuseina
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. slinteesi parssimiseni.

Foolium, mis sulgeb iga kasseti
eraldi koos selle kuivatusainega.
Imipaberiga uksikud plaadid.

6 mm. Igas kassetis 50 tk.

5 kassetti igas pakis.

Foolium

Vastuvotlikkuse
testplaadid (x250)

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

Aztreonaami AST-plaate saab véljastada Oxoidi plaadijaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.

Kolblikkusaeg ja sailitustingimused
Aztreonaami AST-i plaatide avamata kassettide sailivusaeg on 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) v6i 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 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.
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Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote vastavalt CLSI metoodikale.

Tootepartii | Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud | Nait (mm) Keskmine erinevus
number | kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse testvaartuste ja
3164330 tus tus keskpunkti vérdluskeskpunkti
vaartus vaartuste vahel
(mm) + SD
(variatsiooni-
1 2 3 kordaja) (%)
f;fhe’ ichia 25922 | MHA 28 36 32 32 | 3232 | 0xo(cv=0)
Pseudomonas | ,7a55 | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 | 00 (cv=0)
aeruginosa
Haemophilus _
. 49247 HTM 30 38 34 31131 3 3+0(CV=0)
influenzae
. . . Arvutatud Nait (mm) . .
. ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | 7 4 oo Keskmine erinevus
Organism piirvaar- | piirvaar- . (mm) + SD (CoV)
number kond tus 4 keskpunkti 1 P 3 (%)
us vaartus o
Tootepartii —
f;fher ichia 25022 | MHA 28 36 32 31|31 |31 | 120(cv=0
3179506
Pseudomonas | 7853 | MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 | 1+0(cv=0)
aeruginosa
Haemophilus
) 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 30 4 +0 (CVv=0)
influenzae
. . . Arvutatud . .
) . ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | 5y oo Nait (mm) | Keskmine erinevus
Tootepartii Organism piirvaar- | piirvaar- . (mm) + SD (CoV)
number kond t t keskpunkti %
us us vadrtus |1 |2 |3 (%)
Escferichia | 25022 | MHA 28 36 32 |28 |28 |28 |4x0(cv=0)
3195802 | Fseudomonas | pze55 | MHA 23 29 26 24 |24 | 24 | 210 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus 3,66+0,577
faomopn 49247 | HTM 30 38 34 30 |30 |31 | {lore
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Tabel 4. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote vastavalt EUCAST-i metoodikale.

Tootepartii | Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
number | kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse testvaartuste ja
3164330 tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
vaartus vaartuste vahel
(mm) + SD

(variatsiooni-
1 2 3 kordaja) (%)

Escherichia coli | 25922 | MHA 28 36 32 32 | 32 | 32 | 0£0(CV=0)
Pseudomonas | »7e53 | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 | 00 (CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 11 [ 11| 11 | 2+0(cv=0)
pneumoniae

Arvutatud Nait (mm)

Alumine | Ulemine Keskmine erinevus

. ATCC® | Testkesk- I s vordluse
Organism number kond piirvaar- | piirvaar- keskpunki (mm) + SD (CoV)
tus tus 1 2 3 (%)
" vaartus
Tootepartii
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 31 |31 | 31 | 1£0(CV=0)
3179506 | Fseudomonas | o epa | A 23 29 26 25 |25 | 25 | 1+0(CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 |9 |9 |4+0(Cv=0)
pneumoniae
Alumine | Ulemine A:rvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
- . ATCC® | Testkesk- P A vordluse
Tootepartii Organism piirvaar- | piirvaar- . (mm) + SD (CoV)
number kond keskpunkti
tus tus 1 2 3 (%)
vaartus
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4 £ 0 (CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 2+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 |9 |9 |4zo0(cv=0)
pneumoniae

Kliinilised toimivusnditajad

Tehti uuring, et teha kindlaks K. pneumoniae ja E. coli isolaatide antimikroobse vastuvétlikkuse mustrid. Uuring néitas, et

64% positiivsetest kontrollidest (ESBL tootjad) olid astreonaami suhtes vastuvétlikud.* Antibiootikumid, sealhulgas tsefotetaan,
tsefoksitiin, tseftriaksoon ja tsefepiim, naitasid 100% vastuvétlikkust. Seevastu astreonaami vastuvétlikkus ESBL-i tootvate
isolaatide seas oli kdrgem kui tsefsulodiinil, tseftasidiimil ja tsefpodoksiimil. Jarlier' testiga leiti, et oksoid-asteonami (30 ug)
ATMB30 antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid (CT0264B) naitavad 100% spetsiifilisust kdigi isolaatide suhtes.

Teises uuringus koguti 11 Shanghai haigla kliinilisi isolaate ajavahemikus aprill 2000 kuni marts 2001, mille tulemusena saadi
kokku 3905 mittefermentatiivset isolaati.> Neist 1790 olid P. aeruginosa ja 169 muud Pseudomonas spp. isolaati. Isolaadid
tuvastati rutiinsete mikrobioloogiliste meetodite abil ja vastuvdtlikkuse testimine tehti erinevate antibiootikumide, sealhulgas
Oxoidi aztreonaami AST-plaatide, plaadi difusioonimeetodi abil. See uuring ei teatanud plaatide kasutamisel ebajarjekindlatest
vOi spetsifikatsioonist véljas olevatest tulemustest.

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

Viited

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

4. F.M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents
22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. K&ik muud kaubamérgid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Oxoid™-atstreonaamilevyt 30 ug (ATM30)
CT0264B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset atstreonaamiherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran
antimikrobista ainetta atstreonaamia. Antimikrobinen aine (ATM) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille:
ATM30 (30 ug).

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

Kayttotarkoitus

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

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttéon 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 keraamisesta, kasittelysta ja sailytyksesta tulee
noudattaa. Levyille ei ole maaritetty erityista testattavaa populaatiota.

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttaa FDA-2, CLSI M100-'# tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:

Gram-positiiviset
. Ei sovellettavissa

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Ei sovellettavissa

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Ei sovellettavissa

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
e  Aeromonas spp.

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

AST-atstreonaamilevyja voidaan kayttdd 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 jiljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettavyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa AST-
atstreonaamilevyjen kayttdomenetelman 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-atstreonaamilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty maaritetylla maaralla antimikrobista ainetta.

Kéaytetty aine ja sen maara on merkitty levyjen molemmille puolille. AST-atstreonaamilevyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa.
Kuhunkin pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittdispakattuina foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa,
jossa on mukana kuivausainetta.

Valineeseen liittyvien osien kuvaus I0ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus l6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0264B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-atstreonaamilevyreagenssien kuvaus
materiaalit Reagenssi Toiminnan kuvaus

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Valkoinen kiteinen jauhe.
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Atstreonaamin vaikutusmekanismi
kannella ja médnnalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. Atstreonaami perustuu penisilliinia sitovan

(5 kpl) proteiinin 3 sitomiseen, mika estaa
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset soluseinén synteesia.

(5 kpl) kapselit; vari vaihtelee

vaaleasta ruskeaan.
1 kunkin kasetin mukana.
Folio, jolla paallystetaan
Folio kunkin kasetin ja
kuivausaineen yksittaispakkaus.
Yksittaiset imukykyisesta
Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt.
(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl.
Pakkauksessa viisi kasettia.

Kunkin erdn AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sita valvotaan sisaisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA®). Todellinen pitoisuus eritelldan analyysitodistuksessa.

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

Sailyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien atstreonaamia sisaltdvien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20—8 °C:n lampétilassa niiden kayttdhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssa (yhdessa tyydyttymattdman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattémassa ja ilmatiiviissa sailidssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 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 niité on sailytetty tdssa kayttéohjeessa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) tulosyhteenveto CLSI-metodologian mukaisesti.

Tuote-erd | Organismi ATCC®- | Testiva- Alaraja | Ylaraja | Laskettu Lukema (mm) | Kokeellisten arvojen
numero | liaine vertailu- ja vertailu-
3164330 keskiarvo keskiarvojen
keskiméaa-rainen ero
(mm) + keskihajonta
1 2 3 (varianssikerroin) (%).
f(‘:‘;’.’he”"h’a 25922 | MHA 28 36 32 32 | 32| 32| 00(cv=0)
Pseudomonas | g4 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 | 00 (Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus | 49047 HTM 30 38 34 31 | 31| 31| 3£0(@v=0)
influenzae
R Laskettu | Lukema (mm) Keskimaariinen ero
Organismi ﬁTﬁCE@- T:eis::]va- Alaraja | Ylaraja | vertailu- (mm) + keskihajonta
umero aine keskiarvo | 1 2 3 (CoV) (%)
Tuote-erd ["Eccperichia
coli 25922 MHA 28 36 32 31 |31 ] 31| 1+£0(CV=0)
3179506 | Fseudomonas | oiens | ygia 23 29 26 25 |25 [ 25 | 1£0(cv=0)
aeruginosa
Haemophilus _
. 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 [ 30 | 4+0(CV=0)
influenzae
) o ATCC®- Testivi- . o Lask.ettu Lukema (mm) Kesklmaara!ner\ ero
Tuote-erd Organismi L. Alaraja | Ylaraja | vertailu- (mm) + keskihajonta
numero liaine .
keskiarvo [ 2 3 (CoV) (%)
fj,fher ichia 25922 | MHA 28 36 32 28 |28 | 28 | 4+0(cv=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 2+0(CV=0)
Haemophilus 3,66 +0,577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 31 (CV=0,15)
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Taulukko 4. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) tulosyhteenveto EUCAST-metodologian mukaisesti.

Tuote-erd | Organismi ATCC®- | Testi- Alaraja |Ylaraja [Laskettu Lukema (mm) | Kokeellisten
numero |viliaine vertailu- arvojen ja
3164330 keskiarvo vertailukeskiarvojen

keskimaarainen ero
(mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)

1 2 3 (%).

Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 |32 |32 [0x0(CVv=0)
Pseudomonas | ;7855 IMHA |23 29 2% 2% |26 |26 |00 (Cv=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 |MHA |9 17 13 11 |11 |11 |2£0(CVv=0)
pneumoniae
o ATCC®- | Testi- ) o Laske.ttu Lukema (mm) Kesklmaaral.nerl ero
Organismi sliai Alaraja | Ylaraja vertailu- (mm) + keskihajonta
numero | viliaine keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Tuote-era
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 (31 |31 |1£0(CVv=0)
Pseudomonas
MHA 2 2 2 25 |2 =
3179506 | aeruginosa 27853 3 9 6 5 |25 |25 |1+0(CV=0)
Klebsiella 700603 |MHA |9 17 13 9 |9 |9 [4:0(cv=0)
pneumoniae
. Laskettu Lukema (mm) | Keskimaarainen ero
Tuote-erid Organismi ATCC®- Te]su " | Alaraja | Ylaraja vertailu- (mm) + keskihajonta
numero | valiaine keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 (28 |28 |4+0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 (24 |24 |2+0(CV=0)
Klebsiella -
preumoniae 700603 MHA 9 17 13 9 |9 9 4+ 0 (CV=0)

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkimuksessa havainnoitiin K. pneumoniae- ja E. coli -isolaattien antimikrobiherkkyysmalleja. Tutkimuksessa osoitettiin, etta
64 % positiivisista kontrolleista (ESBL:n tuottajista) oli herkkia atstreonaamille.* Antibioottien, kuten kefotetaanin, kefoksitiinin,
keftriaksonin ja kefepiimin, kohdalla nahtiin 100-prosenttinen herkkyys. Sita vastoin atstreonaamin herkkyysaste ESBL:aa
tuottavien isolaattien joukossa oli korkeampi kuin kefsulodiinin, keftatsidiimin ja kefpodoksiimin. Antimikrobisten Oxoid ATM30
(30 pg) -atstreonaamiherkkyystestilevyjen (CT0264B) havaittiin Jarlier-testissa osoittavan 100-prosenttisen spesifisyyden
kaikille isolaateille.

Toisessa tutkimuksessa kerattiin kliinisia isolaatteja 11 eri sairaalasta Shanghaissa huhtikuusta 2000 ja maaliskuuhun 2001.
Yhteensa keréttiin 3 905 ei-fermentatiivista isolaattia.® Niista 1 790 oli P. aeruginosa -isolaatteja ja 169 muita Pseudomonas spp.
-isolaatteja. Isolaatit tunnistettiin tavanomaisin mikrobiologisin menetelmin, ja herkkyystestit suoritettiin levydiffuusiomenetelmaa
kayttaen useilla eri antibiooteilla Oxoidin AST-atstreonaamilevyt mukaan lukien. Tutkimuksessa ei raportoitu epajohdonmukaisia
tai spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia levyjen osalta.

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

Viitteet

1. Clinical & 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. F. M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724
5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli

to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents
22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena
ei ole kehottaa kayttdmaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.

Symbolien selitykset

Symboli/merkintd | Selitys

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu valine

Lampatilarajoitus

o~ 3L

LOT Erdkoodi

Luettelonumero

Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kayttoohje tai sdhkdinen kdyttoohje

Riittaa <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttopaivamaara

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut;
lue kayttoohje

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

Yksilollinen laitetunniste

Yhdysvallat: Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa
tdman valineen myynnin laakarille tai ladkarin

FlE Y ® v <dB e

maarayksesta
c € Eurooppalainen yhdenmukaisuusmerkinta
UK Yhdistyneen kuningaskunnan
cA yhdenmukaisuusmerkinta
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Disques de 30 ug d'aztréonam Oxoid™ (ATM30)
CT0264B

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 I'aztréonam sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée d'aztréonam, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (ATM) et la quantité présente (ug) : ATM30 (30 ug).

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 I'aztréonam
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 I'aztréonam 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 a I'aztréonam s'est révélé actif 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 M100'3
du CLSI ou de I'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram positif
. S/O

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon le M100 actuel du CLSI :
A Gram positif
e« S/O

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :
A Gram positif
e S/O

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

Chaque disque est a usage unique. Le paquet contient sufisamment de dispositifs pour réaliser plusieurs tests a usage unique.
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Principe de la méthode

Les disques AST a I'aztréonam 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. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diamétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de controle
La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST a l'aztréonam 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 'IEUCAST?.

Matériaux fournis

Les disques AST a l'aztréonam sont des disques en papier de 6 mm de diamétre 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 I'aztréonam
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.

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 CT0264B Tableau 2. Description des réactifs du disque

Description du composant | Description du matériau _AST a l'aztréonam _

Cartouche avec ressort, Composants d'assemblage Réactif Description de la fonction

capuchon et piston (x5) et cartouche en plastique Poudre cristalline blanche.
contenant 50 disques AST. L'aztréonam se lie a la protéine de

Pastille anti-humidité (x5) | Petits comprimés marron clair Aztréonam liaison 3 de la pénicilline et finit par
amarrons, en forme de losange. mener a l'inhibition de la synthese
1 par cartouche. de la paroi cellulaire.
Aluminium scellant chaque

Aluminium cartouche avec sa pastille
anti-humidité.
Disques individuels en papier

Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans

sensibilité (x250) chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

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?3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

Les disques AST a l'aztréonam 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 l'aztréonam 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie du CLSI.

Lot de Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) | Différence moyenne
produit ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de entre les valeurs
référence expérimentales
3164330 calculée et les valeurs
médianes de
référence (mm)
+ ET (coefficient
1 2 3 de variation) (%)
fj/;’”er ichia | 25922 | MHA 28 36 32 32 | 32 | 32| 0x0(cv=0)
Pseudomonas | 755 | \pia 23 29 26 26 | 26 | 26 | 00 (Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus
. 49247 HTM 30 38 34 31131 | 31| 3+£0(CV=0)
influenzae
Valeur Relevé (mm)
Oraanisme Numéro | Support Limite Limite médiane de Différence moyenne
9 ATCC® de test | inférieure | supérieure | référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
calculée
Lot de
produit P
f;‘l?her’Ch’a 25022 | MHA | 28 36 32 31 | 31| 31 | 120 (Cv=0)
3179506 | Pseudomonas | o an | ia | 23 29 2% 25 | 25 | 25 | 10 (Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus
. 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 30 | 4+0(CV=0)
influenzae
Valeur .
Rel
Lot de Organisme Numéro | Support Limite Limite médiane de elevé (mm) Différence moyenne
produit g ATCC® | detest [ inférieure | supérieure | référence (mm) + ET (CV) (%)
calculée 1 2 3
fj/fher chia | o590 | MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4 +0(Cv=0)
31958092 | FSeudomonas| ,;epq MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 2+ 0 (Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus 3,66 +0,577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 31 (CV=0,15)
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Tableau 4. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie de 'EUCAST.

Lot de Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
produit ATCC® | detest inférieure | supérieure | médiane de moyenne entre
référence les valeurs
3164330 calculée expérimentales
et les valeurs
médianes de
référence (mm)
+ET (coefficient
1 2 3 de variation) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 32 | 32 | 32 | 0+£0(CV=0)
Pseudomonas | y7g53 | MHA | 23 29 2 26 | 26 | 26 | 00 (CV=0)
aeruginosa
Kilebsiella 700603 | MHA | 9 17 13 1 [11 | 11 | 2£0(CV=0)
pneumoniae
Valeur Relevé (mm) Différence
o . Numéro | Support Limite Limite médiane de +
rganisme ATCC® | detest |inférieure | supérieure | référence |1 [2 |3 mog-l? ngs (n:/m)
Lot de calculée (CV) (%)
produit
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 31 |31 | 31 | 1£0(CV=0)
Pseudomonas _
3179506 asruginosa 27853 MHA 23 29 26 25 (25 | 25 | 1£0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 |9 | 9 |4+0(Cv=0)
pneumoniae
Valeur Relevé (mm) Différence
Lot de Organisme Numéro | Support Limite Limite médiane de moyenne (mm) +
produit 9 ATCC® | detest | inférieure| supérieure | référence |1 |2 |3 Y o
. ET (CV) (%)
calculée
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4+0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 2+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA |9 17 13 9 |9 |9 |4x0(cv=0)
pneumoniae

Caractéristiques de performance clinique

Une étude a été menée pour identifier les schémas de sensibilité aux antimicrobiens des isolats de bactéries K. pneumoniae
et E. coli. Cette étude a montré que 64 % des contrdles positifs (producteurs de BLSE) étaient sensibles a I'aztréonam.* Les
antibiotiques, y compris le céfotétan, la céfoxitine, la ceftriaxone et le céfépime, ont montré une sensibilité de 100 %. En
revanche, le niveau de sensibilité de I'aztréonam dans les isolats producteurs de BLSE était supérieur a celui de la cefsulodine,
de la ceftazidime et de la cefpodoxime. Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0264B) a l'aztréonam (30 ug)

ATM30 Oxoid ont montré, grace au test de Jarlier, une spécificité de 100 % pour tous les isolats.

Une autre étude a prélevé des isolats cliniques dans 11 hépitaux de Shanghai entre avril 2000 et mars 2001, ce qui a donné un
total de 3 905 isolats non fermentatifs.® Sur ce total, 1 790 isolats étaient P. aeruginosa et 169 étaient d'autres isolats
Pseudomonas spp. Les isolats ont été identifiés par des méthodes microbiologiques de routine et des tests de sensibilité ont été
effectués par diffusion sur disque pour différents antibiotiques, ce qui inclut les disques AST a l'aztréonam Oxoid. L'étude n'a
renvoyé aucun résultat incohérent ni hors spécifications lors de I'utilisation des disques.

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 l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

a.

C.

Bacteria.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni




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. F.M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli

to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents
22(4): 444-448

© 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 |'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.
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Oxoid™ Aztreonam-Tabletten 30 pg (ATM30)
CT0264B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Aztreonam Antimikrobielle Suszeptibilitatstests(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die eine bestimmte Menge des
antimikrobiellen Wirkstoffs Aztreonam enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(ATM) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: ATM30 (30 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 folientiiberzogenen, transparenten Blisterverpackung versiegelt. Aztreonam
AST-Discs kdnnen mit einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) dosiert werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal
verwendet werden.

Verwendungszweck

Aztreonam Antimikrobielle Suszeptibilitatstest Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir 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 Suszeptibilitat gegenlber Mikroorganismen, fiir die sich Aztreonam sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam
erwiesen hat. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar gezuchteten Kultur.

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

Der Test liefert Informationen zur Einstufung von Organismen als resistent, intermediar oder suszeptibel gegeniiber 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 miussen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengrof3e herangezogen werden.

Spezies mit veréffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI M100-Literatur:
Grampositiv

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen EUCAST-Literatur:
Grampositiv

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
e Aeromonas spp.

Jede Disc ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthélt ausreichend Testgerate fir mehrere Tests zum
einmaligen Gebrauch.
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Das Prinzip der Methode

Aztreonam AST-Discs kénnen im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fur In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet werden.
Volistéandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaR der CLSI"™/EUCAST?*-Methodik finden Sie in den
entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI'™™/EUCAST2-Verbindungen/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
fir den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten

Metrologische Riickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, die dazu bestimmt
sind, die Richtigkeit einer Methode zur Bestimmung oder Uberpriifung von Aztreonam AST-Discs basiert auf international
anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Aztreonam 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. Aztreonam 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.

Tabelle 1. Mit CT0264B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Aztreonam AST-

Komponenten- Materialbeschreibung Disc-Reagenzien

beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Weildes kristallines Pulver.

Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x Aztreonam ubt seinen
AST-Discs. Wirkmechanismus durch

Trockenmittel- Helle bis braune, kleine, Aztreonam die Bindung des Penicillin-

Tablette (x5) rautenféormige Tabletten. bindenden Proteins 3 aus,
1 wird mit jeder Kartusche was zu einer Hemmung der
geliefert. Zellwandsynthese fuhrt.
Die Folie versiegelt jede

Folie Kartusche einzeln mitihrem

Trockenmittel.

Einzelne Discs aus saugfahigem
Suszeptibilititstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder
Discs (x250) Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

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

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

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

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behalter (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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK



Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate in Ubereinstimmung mit der
CLSI-Methodik.

Produkt- Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter Messwert Mittlere Differenz
charge Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- (mm) zwischen den
mittelwert experimentellen
3164330 Werten und den
Referenzmittel-
werten (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
1 2 3 (%)
f;‘i’he”"h’a 25922 MHA 28 36 32 32 | 32|32 |otocv=0)
Pseudomonas | - »7a53 | pHA 23 29 2% 2% | 26|26 | 0x0(cv=0)
aeruginosa
Haemophilus | yq047 | HrM 30 38 34 31 | 31|31 |3z0@cv=0)
influenzae
Messwert .
. ATCC®- | Test- | Untere | Obere |Berechneter (mm) _ Mittlere
Organismus Rt Referenz- Differenz (mm) + SD
Nummer | medien | Grenze | Grenze X o
mittelwert 1 2 13 (CoV) (%)
Produkt-
charge i
fjlfhe’ fchia 25922 MHA 28 36 32 31 | 31|31 [1:£0@v=0)
3179506 | Fseudomonas | oggqs MHA 23 29 26 25 | 25|25 | 1:0(Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus 49247 | HTM 30 38 34 30 | 30 [ 30 | 4t0(Ccv=0)
influenzae
Messwert .
Produkt- . ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter (mm) . Mittlere
Organismus R Referenz- Differenz (mm) + SD
charge Nummer | medien | Grenze | Grenze X
mittelwert 1 2 3 (CoV) (%)
fj,fhe’ ichia 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4x0(cv=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 2+£0(CV=0)
Haemophilus 3,66 £ 0,577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 31 (CV = 0,15)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabelle 4. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate gemaR der EUCAST-Methodik.

Produkt- Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere Berechneter Messwert Mittlere Differenz
charge Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- (mm) zwischen den
mittelwert experimentellen
3164330 Werten und den
Referenzmittel-
werten (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
1 2 3 (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32|32 |32 |0x0(CV=0)
Pseudomonas 27853 MHA 23 29 26 26 |26 | 26 | 0£0(CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 11 |11 |11 | 2+0(@V=0)
pneumoniae
Messwert .
. ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter (mm) . Mittlere
Organismus Nummer | medien | Grenze | Grenze R_eferenz- Differenz (mm) +
Produkt- mittelwert 75T SD (CoV) (%)
charge
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 | 31 31 | 1£0(CV=0)
Pseudomonas _
3179506 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 25 |25 |25 | 1£0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 (9 |9 |4:0(@cv=0)
pneumoniae
Messwert ;
Produkt- . ATCC®- | Test- | Untere | Obere | Berechneter (mm) _ Mittlere
charge Organismus Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- Differenz (mm) +
9 mittelwert  [——T5 T3 SD (CoV) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 |28 [ 4+0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 |24 |24 | 2+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 |9 |9 |4tocv=0)
pneumoniae

Klinische Leistungsmerkmale

Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um die Suszeptibilititsmuster von K.-pneumoniae- und E.-coli-Isolaten zu ermitteln. Die Studie
zeigte, dass 64 % der positiven Kontrollen (ESBL-Produzenten) fiir Aztreonam suszeptibel waren.* Antibiotika wie Cefotetan, Cefoxitin,
Ceftriaxon und Cefepim zeigten eine 100%ige Suszeptibilitat. Im Gegensatz dazu war die Suszeptibilitatsrate von Aztreonam bei den
ESBL-produzierenden Isolaten héher als bei Cefsulodin, Ceftazidim und Cefpodoxim. Oxoid Aztreonam (30 pg) ATM30 Antimikrobielle
Suszeptibilitatstest-Discs (CT0264B) zeigten mit dem Jarlier-Test eine 100%ige Spezifitat fur alle Isolate.

In einer anderen Studie wurden zwischen April 2000 und Marz 2001 klinische Isolate aus 11 Krankenhausern in Shanghai
gesammelt, was zu insgesamt 3.905 nicht-fermentativen Isolaten fiinrte.®> Davon waren 1.790 P.-aeruginosa- und 169 andere
Pseudomonas-spp.-Isolate. Die Isolate wurden mit mikrobiologischen Routinemethoden identifiziert und die Suszeptibilitat
gegenlber einer Reihe von Antibiotika, einschliellich der Oxoid Aztreonam AST-Discs, wurde mit der Disc-Diffusionsmethode
getestet. In der Studie wurden keine inkonsistenten oder auf3erhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse bei der Verwendung
der Discs festgestellt.

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

Referenzen
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

a.

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

C.

a.

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:
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. F. M. MacKenzie, C. A. Miller and I. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents
22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sollen nicht dazu anregen,
diese Produkte in einer Weise zu verwenden, die die geistigen Eigentumsrechte anderer verletzen kénnte.
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Aiokol Oxoid™ Aztreonam 30 ug (ATM30)

CT0264B
Aiokoil Aokipug AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autég oL O8nyleg Xpriong Ba mpénel va StaBalovtal og cuvBUAOUO UE TIG YEVIKEG 00NYLeg xpriong
AST mtou mapéxovtal Ue To Tpoidv Kal eivat Stabéoiueg oto Sladiktuo.

O1 Aztreonam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol dokiung avTipikpoBIakng euaiobnaoiag A{Tpeovaung) eivai
X@pTivol diokol didoTaong 6 mm TTouU TIEPIEXOUV OUYKEKPIUEVEG TTOOOTNTEG TOU avTIPIKpofiakoUu Trapdyovta altpeovaung. Ol
OioKoI GEPOUV ETIKETA Kal OTIG BUO TTAEUPEG PE AETITOPEPEIEG TOU AVTIMIKPORIakou Trapdyovta (ATM) kai TG TTEPIEXOHEVNS
moodéTNTAG (Mg): ATM30 (30 pg).

O1 diokol TTapExovTal o€ KOoETEG TTou TTepIEXOoUV 50 diokoug. H kdBe ouokeuaaia TeplAapPdvel 5 kaoéteg. KaBe kaoéta
o@payigetal EexwpioTd padi pe €va Enpavtikd diokio o€ diagavr) cuokeuaaia KuwEAng (blister) kaAuppévn ge @UAAO aloupiviou.
O1 diokol Aztreonam AST ptropouUv va diaveunBoUlv xpnoiyoTrolwvTag évav Alaveuntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeital
XWPIOoTA). K&Be pepovwpévog diokog Ba TTPETTEI va XPNOIKOTIOIEITAI HOVO [ia @opd.

MpoBAerépevn xprion

O1 Aiokor Aokiung Avtipikpofiakrg EuaioBnoiag Aztreonam xpnoipotroiolvTal oTnv NUITTOCOTIKA WéBodo dokiuAg didxuong o€
ayap yia dokipacieg euaiobnaiag in vitro. Autoi ol diokol XpnoIuoTToloUvTal O€ PIa SlIAyVWOTIKA PON EPYOACIWV TTPOKEIUEVOU VO
BonBAcouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg oTov TTpoadIopIoud TMOAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO ACBEVEIG yIO TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
utrowia o1 £X0ouv PIKPoRIakn Aoipwén, TTpoopiovTal yia Tov TTPOCdIoPICHS TG £UaITONCiag £vavTl PIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG
oTT0i0UG N alTpeovdun €xel atmodelxBei 0TI gival dPacTIKA TO00 KAIVIKG 600 Kai in vitro. MNa xpAon pe kaBapr) KaAAIEpyeia TTou
avaTTuxonke ae ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV EivVaI QUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAPATIKY) XPrON Kal &€V OTTOTEAEI
OUVOJBEUTIKO BIaYVWOTIKO PEGO.

H Sokiun TTapéxel TTANPOPOPIES yia TNV KATNYOPIOTTOINCN TWV OPYAVICHWY WG OVOEKTIKWY, EVOIAUECWY I EuaicONTWY OTOV
QVTIMIKPOPIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw amaitioelg yia TN cuAAoyn deiypdTwy, To XEIPIOPO Kal TN @UAAEN Twv delypdTwy Ymopoulv va BpeBolv OTIg TOTTIKEG
diadikaacieg Kal odnyieg. Aev uTTdpyel KaBopiopévog TTANBuo GG dOKIPWY yia auToug Toug dioKoUG.

Ta dnuoaicupéva KAIVIKG Opia euaiobnaiog oTnv Tpéxouca £kdoan Twv Tivakwy Tou FDASZ, Tou CLSI M100,'2 1} o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag Tng EUCAST? gival auToi TToU TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIA TOU OTTOTEAETUATOS HeyEBoUg Jwvng.

Eidn pe dnuooicupéva épia euaigbnaiag cupwva ue Ty Tpéxouca BiAIoypagia Tou FDA:
Gram-8eTikda
° AY

Gram-opvnTiKd
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae kar Haemophilus parainfluenzae

Eidn pe dnuoaicupéva dpla euaiobnaoiog cupgwva pe TV Tpéxouaa BiRAioypaia Tou CLSIM100:
Gram-8eTikda
. AY

Gram-apvnTIKAa
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ka1 Haemophilus parainfluenzae

Eidn pe dnuooicupéva 6pia euaioBbnaoiag cupewva pe Ty Tpéxouaa BiBAioypagia Tng EUCAST:
Gram-8TIKd
. AY

Gram-apvnTIKa
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

Ka0e diokog eival yia pia xprion pévo. H cuakeuaaia epI€xel TTAPKR apiBuS 1aTpOoTEXVOAOYIKWY TTPOoIGVTWY dIEVEPYEIOG
OOKIPWV yia TTOAMATTAEG SOKIMES Piag Xpriong.
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Apxn Tng MeB6dou

O1 Aztreonam AST Discs eival duvatd va xpnaigotroin8olv otnv nuITToooTikr) péBodo dokiung didixuong ae dyap yia SOKIUES
euaioBnaiag in vitro. Ta TTAAPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYH KAl TNV €PUNVEI TWV ATTOTEAEOPATWY CUPQWVA PE TN
peBodoroyia CLSI™/EUCAST?® avarpégre oTa OxeTIkA IoxUovTa TTpATUTIda. MMiVOKEG TTOU avVaypPaQouV £VWon/CUYKEVTPWOEIG
kard CLSI™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv OXeTIK BIBAIOYPAQIKA TEKUNEIWOT TOUug TTapakdTw. KaBapég KaAIEPYElEg
KAIVIKG OTTOPOVWOEVTWY OTEAEXWV evo@BaApifovTal oTo UTTd €€éTaon péoo Kal o 8iokog AST TotroBeteiTal oTnVv €m@Aaveia. To
avTIRIOTIKO TToU BpioKeTal SIATTOTIONEVO OTO JiOKO dlaxéeTal pEow Tou Ayap yia va oxnuaTioel yia diaBdBuion. MeTd Tnv emwaon,
ol {wveg avaoToANG TNG MIKPORIAKAG avaTrTuéng yupw atd Toug SioKOUG UETPWVTAI Kal CuykpivovTal hE KaBiepwpuéva eupn
OIaUETPWYV CWIVNG VI TOV OUYKEKPIPEVO QVTIHIKPORIAKS TTapAyovTa/HIKpOOPYavIoUO/UIKPOOPYavIGHOUG UTTO SOKIUN.

MeTpoAoyikn IxvnAacipotnTta Twv Tipwv Twv Méowv Badbuovopunong kai Twv YAIKwY EAéyxou

H peTpoAoyikr 1xvnAaciuéTnTa Twv TIHWV TTou atrodidovTal o yéaa Babuovounaong Kal UAIKA EAEyxou TTou TTpoopifovTal yia Tov
KaBopioyd A Tnv emaAnBeucn NG MOTOTNTAG MIOg pEBOGOouU yia Toug diokoug Aztreonam AST Bacifetal oe dieBVWG
avayvwpIiopéveg dladikaaieg Kal TTpOTUTTa.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIB0O0NG Yia TIG BOKIYEG EuaIaBOnaiag
ME QVTILIKPOBIOKOUG SigKOUG, OTIWG TTEpIypa@ovTal AsTITopepwg ammd Tnv CLSI™ A/kar Tn EUCAST?.

YAiIkd Tou Mapéxovtai

O diokol Aztreonam AST aTtroteAoUvTal ammd XAPTIVOUG Biokoug dIapéTpou 6 mm SIATTOTIOPEVOUG PE CUYKEKPIPEVN TTOOOTNTA
avTigikpoflakoU Trapdyovta. O1 diokol @épouv arjpavon Kail aTig dU0 TTAEUPEG TTou UTTOdEIKVUEI TOV avTIPIKpoBIakd TTapdyovTa
Kal Tnv TTogdTnTa. O1 diokol Aztreonam AST trapéxovtal og kaoéTeg Twv 50 diokwv. KaBe ouokeuaaia TrepIAauBavel 5 KaoETeG.
KdBe kaoéTa gival yegovwpéva ouokeuaapévn o€ ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe agpdyion aloupiviou padi ye Enpavtikd.

BA. Mivaka 1 TTopakdTw yia PIia TTEQIYPAPR) TwV £EaPTNUATWY TTOU OXETICOVTAl PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOoidv. MNa TTeplypa®n
TWV EVEPYWV AVTIOPACTNPIWYV TTOU ETTNPEACOUV TO OTTOTEAETUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégte aTov MMivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd rou Trapéxovrai pe 1o CT0264B Mivakag 2. Meplypagn Twv avTidpacTnpiwy diokwv
MNepiypagn Meprypa@n YAIKGV Aztreonam AST
EgapTnudaTwyv AvTiSpaaoTiiplo MNeprypagn Tng Asitoupyiag
Kaoéta pe eAarnpio, E¢aptApara didragng kai NeuKr KPUGTAAAIK OKOVI.
KaTrdki Kai €gBoAo (x5) TIAQOTIKA KACETA TTOU TTEPIEXEI H altpeovaun aokei Tov
50x AST diokoug. pnxaviopod dpdong TnG Héow
ZnpavTiko Siokio (x5) AvoixToU UTTEQ £WG KAPE XPUWHATOG, A . NG oUVOEDNG TNG TTPWTEIVNG
) . . . {Tpeovapun ; .
MIKPA BIOKia O€ OXAMA TTAoTIAIAG. TToU OECUEUEI TNV TTEVIKIAAIVN 3,
Mapéxetal 1 ye k&GOe KaoéTa. 0dnNywvTag aTn CUVEXEIa OTNV
DUAO aAoupiviou yia avaoToAn TNG olvBeang Tou
®UAAo ahoupiviou pEPOVWWEVN OPPAyIoT KABE KUTTOPIKOU TOIXWHOTOG.

KOo£TaG Yadi Ye To ENPavTikd TNG.
Mepovwpévol diokol arréd
aTTopPOPNTIKS XaPTi. 6 mm.

50 ot k@B KaoéTa.

5 Kao£TEG avd OUOKEUQTIa.

Aiokol Aokipng
AvTipikpoBiokig
Evaio®noiag (x250)

H ouykévipwan Tou avTifioTikoU atov dioko AST avaAUeTtal yia kKGO TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTTOIWVTAG ECWTEPIKES Kal
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDA3). H TTpayuaTikh GUYKEVTPWAON avagépeTal ASTITOPEPWS aTo MioTotroInTikG AvaAuong.

O diokol Aztreonam AST ptropouv va diavepnBoulv XpnaigoTroiwvtag évav Alaveuntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o otroiog
O¢ev TTePIAAPPBAVETQI GTO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia {wng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 un avolypéveg KaoéTeg Twv diokwv Aztreonam AST £xouv diGpkela {wG 36 pnvwy epdoov UAGCOGOVTaI UTTO TIG CUVIOTWHEVEG
auvOnkeg. O1 un avolypéveg KaoéTeg TTPETTEl va puAGooovTal atoug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xpron Toug.

MeTd 10 dvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGOCOVTAI EVTOG TOU OIAVEUNTHAPA (KOTOVOUEQ) HECT OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN HE
EnpavTikd TTou Bev €xEl UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) i o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOOTATEUPEVO OTTO TO PWG, OEPOCTEYN
TEPIEKTN WE ENPavTIKG yia TNV TTpooTacia Twv Jiokwv atmd Tnv uypacia. O diaveunTApeg TPETTEN va QUAGCTOVTAI EVTOG TOU
TEPIEKTN OTOuG 2 éwg 8 °C kal va agrvovTal va épBouv o€ Bepuokpacia dwuaTiou TIPIV TO AVOIYUA YIa VA aTToQeUXOEi
0 oXnuatiopég ocupTrikvwong. Agou avolixTolv até Tn CUCKEUOCia Toug TTou TrepIéxel EnpavTikd, ol diokol Ba Tpétel va
XPNOIUOTTOIOUVTAI EVTOG 7 NUEPWV KAl HOVO €4V QUAGTOOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapouaeg Odnyieg XpAong.

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



XapaktnpioTikd AvaAuTikiig Emridoong

Mivakag 3. ZOvoywn a1roTEAEOHATWY YId SoKIpaouéva atTopovwpéva oTeAéxn QC, cUp@wva JE TN

peBodoAoyia Tng CLSI.
MapTida Mikpoopya- | ApiBuoég | YAikd Karwrtepo | Avwrato | Ymoloyio- | Mérpnon (mm) [ Méon Siagopd
Mpoiévrog VIOHOG ATCC® Aoxkiung Opio Opio Mévn péon peTagl Twv
TIPA TEIPAPATIKWV
3164330 avapopdg TIHWV KAl TWV
HéCWV TIHWV
ava@opdg (mm) +
SD (ZuvTteAeoTAg
1 2 3 S1akOpavong) (%)
f;,?he”c’”a 25922 | MHA 28 36 32 32 |32 |32 | 0zo(cv=0)
Pseudomonas | ;g5 MHA 23 29 26 26 [26 | 26 | 0£0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus _
. 49247 HTM 30 38 34 31 |31 | 31 310 (CV=0)
influenzae
YtroAoyio- Métpnon . .
Mikpoopya- | ApiBudg YAIk6 KarwTtepo | Avwraro Hévn péon (mm) Méan Siagopd
i ! p - . (mm) + SD (CoV)
VIOHOG ATCC® | AokipAg Opio Opio TIHA (%)
avagpopds | 1 2 3 o
NapTida Popds
Mpoiévrog i
fg’lfhe’ ichia | 55920 | mHA 28 36 32 31 |31 |31 | 10 (cv=0)
3179506 | Fseudomonas| oo q5q MHA 23 29 26 25 [25 | 25 | 1+0(CVv=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4o, 47 HTM 30 38 34 30 [ 30 [ 30 | 4£0(Ccv=0)
influenzae
YTroloyio- Métpnon . .
MapTida Mikpoopya- | ApiBuodg YAIkO Katwrepo | Avwrato | pévn péon (mm) Méan S1agopd
. . ; - . (mm) + SD (CoV)
Mpoiévrog VIop6g ATCC® | Aokipng Opio Opio TIPA (%)
avagopdg | 1 2 3 °
f(flfher L MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4+0(cv=0)
3195802 | [Seudomonas| oo q5q MHA 23 29 26 24 | 24 [ 24 | 2+0(cv=0)
aeruginosa
Haemophilus 3,660,577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 |30 | 3 (CV=0.15)

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




Mivakag 4. ZOvoywn aIroTEAEOHATWY YIO SOKIpaouéva atTTopovwHéva oTeAéEXn QC, cUp@WVva JE TN
peBodoAloyia Tng EUCAST.

MapTida Mikpoopya- ApiBuég | YAik6 Karwrtepo [AvwTato | YroAoyiouévn Mérpnon Méon Siagpopd
MpoidévTtog | viouég ATCC® Aoxipg | Oplo Opio VEC R ITVG (mm) peTagl TV
avagopdg TEIPAPATIKWV
3164330 TIHGWV KOl TWV
HECOWV TIHWV
avagopdg (mm)
+ SD (ZuvreAeoTng
1 2 3 | diakupavong) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 32|32 |32 |0+0(CV=0)
Peeudomonas | 57853 | MHA | 23 29 26 26 |26 | 26 | 00 (CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 11 [ 11 | 11 | 220 (Cv=0)
pneumoniae

Mikpoopya- ApiBuo6g | YAIkO Katwrepo | Avwrtato

YtroAoyiopévn | Métpnon (mm) Méon diagpopd

> . . - €on TIPA mm) + SD (CoV
VIOHOGg ATCC® | Aokiung | Opio Opio qug o p}:;‘l; 1 2 3 (mm) (%) ( )
MapTida
MpoidvTog [ Eocherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 31 | 31| 31| 1+0(CV=0)
Pseudomonas | ze5q | A | 23 29 26 25 | 25 | 25 | 10 (CV=0)
3179506 aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA |9 17 13 9l 9 | 9 | 4£0(cVv=0)
pneumoniae
Yo ; ¢ ¢ ;
MapTida Mikpoopya- Api1Bu6g | YAIkO Kartwrepo | AvwTaTto 1'ro' OYIO'p’EVI‘] Mérpnon (mm) Méon Siapopd
MpoidévTtog VIOHOGg ATCC® | Aokipng | Opio Opio Hean TN (mm) + SD (CoV)
avagopdg 1 2 |3 (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 40 (CV=0)
Pseudomonas _
3195802 | aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 2+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA |9 17 13 9| 9| 9 |4x0(v=0)
pneumoniae

XapakTnpioTikd KAivikng Emridoong

Mpaypatotroinenke pia PEAETN yia TOV TIPOCGBIOPICUS TWV TTPOTUTTIWY QVTIMIKPOPIOKNG EUaIOBNCIag TWY OTTOHOVWOEVTWY OTEAEXWV

K. pneumoniae kai E. coli. H peAétn £5ei1e 611 T0 64 % Twv BETIKWY HopTUpWY (TTapaywyoi ESBL) itav euaioBnror otnv agrpeovapn.*
Ta avTIBIoTIKA, TTou TrEPIEAGUBAVAY KEQOTETAV, KEPOEITIVN, KEPTPIAESVN Kal KePeTTiun £deifav 100% euaiobnaoia. AvTiBeTa, TO TTO00GTO
€ualoOnoiag TNG alTPEOVANNG HETALU TWV OTTOMOVWOEVTWY GTEAEXWV TTou TTapdyouv ESBL fitav uwnAdTEPO a1 TNV KEQOOUAOBIVN,
TNV KEQTAIBipun Kai Tnv kepmodotiun. Or Aiokor Aokiung AvTigikpoBiakng EuaigBnaoiag (CT0264B) Oxoid Aztreonam (30pg) ATM30
Bpédnkav, yéow Tng dokiung Jarlier, va epgavifouv 100% e18IKOTNTA € OAa Ta OTEAEXN.

Mia GAAN pEAETN OuvEAEEE KAIVIKG atTopovwBévTa aTeAéxn attd 11 voookopeia oTn Zaykdn peragu AmpiAiou 2000 kair MapTiou
2001, ye amotéAeapa ouvolikd 3.905 un JupwTIKG atropovwBévTa aTtehéxn.® Ao autd, 1.790 ritav P. aeruginosa kai 169 fitav
GAAa atropovwBévTa ateAéxn Pseudomonas spp. Ta atmopovwBévta aTeAéXn TauToTroINONKav HEow UIKPORIOAOYIKWY HEBOdWY
poutivag Kal dlevepynOnke €Aeyxog euaioBnoiag péow TNG pEBOdOU didxuong BiOKOU yia I TTOIKIAIO  AvTIBIOTIKWY,
oupTrepiAauBavopévwy Twv diokwv Oxoid Aztreonam AST. H peAéTn Sev avEéQepe ACUVETTH) OTTOTEAEOUATA R ATTOTEAEOUATA EKTOG
TTPOdIaYPAPUWYV KATA TN XPAON TWV dioKwV.

Zopapd ZupBdavta
KdaBe coBapd cupPdv tTou €xel TTPOKUWEI € OXEON PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUIATIKN apXr) TOU KPATOUG OTO OTTOIO Eival EYKATECTNHEVOG O XPAROTNG f/Kal 0 agBevig.

BiBAloypa@ikég Avagpopég
1. Clinical & 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.

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



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. F. M. MacKenzie, C. A. Miller and I. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents

22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Thv em@UAagn Travtdg dikaiwuarog. H ovouacio ATCC® eival pTropikd oAud TG
ATCC. OAa Ta dAAa gptropikd orjpata amoteAoUv 1dlokTnaia TNG Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpikwy TnNG. AuTég
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTal va evBappUvouv Tn XPRon QUTWY TwV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TToU Ba YTTOPOUCE

va TTapaBIGoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG IS10KTNCIaG GAAWV.
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Oxoid™ Aztreonam Discs 30 pg (ATM30)
CT0264B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

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

Az Aztreonam Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Imipenem antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es papirkorongok,
amelyek specifikus mennyiségi aztreonam antimikrobidlis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van tuntetve
az antimikrobialis szer (ATM) és a jelen 1évé mennyiség (ug). ATM30 (30 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazo kazettakban szallitjuk. EQy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyltt egy foliaval boritott atlatszo buborékcsomagolasban. Az Aztreonam AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhaték (kilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

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

Az eszkdz nem automatizalt, kizarélag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkdz.

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

A mintak gyUjtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhatok. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

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

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkez6 fajok:

Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhato

Gram-negativ
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae

Ajelenlegi CLSIM100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
e NEM ALKALMAZHATO

Gram-negativ
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett toréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
e NEM ALKALMAZHATO

Gram-negativ
. Enterobacterales

. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegend6 teszteszkdzt tartalmaz tébb egyszer hasznalatos teszthez.
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A médszer elve

Az Aztreonam AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzids vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutatd tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhatok. 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 inkubaciét kovetéen a korongok korlli gatlasi zonakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

Az Aztreonam AST Discs korongokra vonatkozé mddszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

Az Aztreonam AST Discs korongok 6 mm atméréjii papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségti antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabdl. Az Aztreonam
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A kazettak egyenként, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

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

1. tablazat: A CT0264B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: Az Aztreonam AST Disc korongok

Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa

Kazetta rugoval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcio leirasa

kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér kristalyos por. Az

dugattyuaval (x5) tartalmazé mianyagkazetta. aztreonam a hatasmechanizmusat

Nedvszivo tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig Aztreonam a 3-as penicillinkoté fehérje
terjedd szind, kis, rombusz koétésén keresztll fejti ki, ami
alaku tablettak. a sejtfalszintézis gatlasahoz vezet.

Minden kazettahoz

1 darab mellékelve.

Fdlia, amely minden kazettat
kulén-kuldn zar le nedvszivoval.
Abszorbens papirbdl késziilt
kulénallé korongok. 6 mm.

50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonként.

Félia

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

Az AST-korongon lévé antibiotikum koncentracidjat minden egyes tétel esetében elemzik belsé és kiilsé eldirasoknak
megfelelen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.

Az Aztreonam AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé Oxoid korongadagoldval adagolhatok.

Eltarthatosagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Aztreonam AST Discs korongok kazettainak eltarthatosagi ideje 36 honap az ajanlott kérilmények koz6tti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C koz6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettdkat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zar6do, 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 parakicsapodas megelézése érdekében. A nedvszivét tartalmazéd csomagolasbdl torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belll fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A vizsgalt minéség-ellendrzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa a CLSI

modszertana szerint.

Terméktétel | Mikroorganizmus | ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm) |A kisérleti értékek és a
szam | taptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia referencia
3164330 k6zépérték kozépértékek kozotti
atlagos kiilonbség
(mm) + SD (variaciés
1 2 3 egyiitthato) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 | 32 | 32 0+0 (V. E.=0)
Pseudomonas | ,zg55 | MpA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (V. E.=0)
aeruginosa
Haemophilus _
; 49247 HTM 30 38 34 31 | 31 | 31 3+0 (V. E.=0)
influenzae
. . ATCC®- | Teszt Alsé Felsd Klszamltc_>tt Leolvasas (mm) | Atlagos kiilonbség
Mikroorganizmus szam | taptalaj |hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
ptafaj kozépértek [ 1 [ 2 | 3 egyiitthato) (%)
Terméktétel
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 |31 | 3 1+0 (V. E.=0)
Peeudomonas | 57853 | MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 1£0 (V. E=0)
3179506 aeruginosa - T
Haemophilus
) 49247 HTM 30 38 34 30 [ 30 | 30 4+0(V.E=0)
influenzae
. totel | mi _ ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Klsfzamltt.)tt Leolvasas (mm) Atlagos+k;:;>nbseg
erméktétel | Mikroorganizmus | = . " | taptalaj | hatarérték | hatarértek | referencia (mrrl) ) (var.
kozepertek 1 T 2 | 3 egyiitthato) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 4+0 (V. E.=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 2+0 (V. E.=0)
Haemophilus 3,66+0,577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 3 (V. E=0,15)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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4. tablazat. A vizsgalt mindség-ellenérzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa az EUCAST
maodszertana szerint.

Terméktétel | Mikroorganizmus | ATCC®- | Teszt Also Fels6 Kiszamitott |Leolvasas (mm)| A kisérleti értékek és
szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia a referencia
3164330 kbzépérték kozépértékek kozotti

atlagos kiilonbség
(mm) + SD (variacioés
1 2 3 egyiitthato) (%)

Escherichia coli | 25922 | MHA 28 36 32 32| 32 | 32 0£0 (V. E=0)

Pseudomonas | 7g53 | A 23 29 26 26| 26 | 26 0+0 (V. E.=0)
aeruginosa

Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 1] 11| 11 210 (V. E.=0)
pneumoniae

ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott |Leolvasas (mm)| Atlagos kiilonbség

Mikroorganizmus . . . C . . referencia mm) + SD (var.
9 szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték kozépérték 1 2 3 Lgyﬁ)tthaté)( (%)

Terméktétel
Escherichia coli | 25922 | MHA ) 36 2 31| 31 | 31 120 (V. E=0)
Pseudomonas _
3179506 o 27853 | MHA 23 29 2% 25| 25 | 25| 1:0(v.E=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9| 9|9 4+0 (V. E.=0)
pneumoniae

Kiszamitott |[Leolvasas (mm)| Atlagos kiilonbség
referencia (mm) + SD (var.
kozépérték 1 2 3 egyiitthato) (%)

ATCC®- | Teszt Also Felso

Termektétel| Mikroorganizmus | = . " | taptalaj | hatérérték | hatarérték

Escherichia coli | 25922 | MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 410 (V. E=0)
Pseudomonas
2 =]
3195892 aoruginoss 27853 | MHA 23 29 6 24 | 24 | 24 210 (V. E.=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9| 9| 9 4+0 (V. E=0)
pneumoniae

Klinikai teljesitményjellemzék

Tanulmanyt végeztek a K. pneumoniae és az E. coli izolatumok antimikrobialis érzékenységi mintainak azonositasara.

A tanulmany kimutatta, hogy a pozitiv kontrollok 64%-a (ESBL-termel6k) érzékeny volt az aztreonamra.* A antibiotikumok,

mint a cefotetan, cefoxitin, ceftriaxon és cefepim 100%-os érzékenységet mutattak. Ezzel szemben az aztreonam érzékenységi
aranya az ESBL-termel6 izolatumok k6z6tt magasabb volt, mint a cefszulodin, a ceftazidim és a cefpodoxim. Az Oxoid
Aztreonam (30pg) ATM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0264B)

a Jarlier-teszt segitségével 100%-os specificitast mutattak minden izolatumra.

Egy masik tanulmany 2000 aprilisa és 2001 marciusa kozott 11 sanghaji kérhazbdl gydijtétt klinikai izolatumokat, és 6sszesen
3905 nem fermentativ izolatumot mutatott ki.> Ezek k6ziil 1790 volt P. aeruginosa és 169 egyéb Pseudomonas spp. izolatuma.
Az izolatumokat rutin mikrobioldgiai médszerekkel azonositottak, és az érzékenységi tesztet korongdiffuziés modszerrel végezték
el kllonb6zd antibiotikumokkal, beleértve az Oxoid Aztreonam AST Discs korongokat is. A tanulmany nem szamolt
be ellentmondasos vagy a specifikacién kivili eredményekrél a korongok hasznalata soran.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatésaganak.

Hivatkozasok

1. Clinical & 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. F. M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents
22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6sztdnzi e termékek olyan médon térténd

felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per aztreonam 30 pg Oxoid™ (ATM30)
CT0264B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita (AST) Aztreonam sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche dell'agente
antimicrobico aztreonam. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (ATM) e sulla
quantita presente (ug): ATM30 (30 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 aztreonam possono essere
dispensati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica aztreonam 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 aztreonam ha dimostrato di essere attivo, 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,'* o EUCAST? devono essere utilizzati
per interpretare il risultato sulla dimensione della zona.

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi
e NA

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSIM100:
Gram-positivi
. N/A

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-positivi
. N/A

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Pseudomonas spp.
e  Aeromonas spp.

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

| dischi AST per aztreonam 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 l'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 assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo destinati a stabilire o verificare la veridicita
di un metodo per i dischi AST Aztreonam 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 EUCAST2

Materiali forniti

| dischi AST per aztreonam 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 aztreonam 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 CT0264B
Descrizione del

Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST per
Descrizione del materiale aztreonam

componente Reagente Descrizione della funzione

Cartuccia con molla,
cappuccio e
stantuffo (x5)
Compressa
essiccante (x5)

Componenti di assemblaggio

e cartuccia in plastica contenente
50 dischi AST.

Piccole compresse a forma

di losanga di colore da

marrone chiaro a marrone.

1 in dotazione con ogni cartuccia.

Aztreonam

Polvere cristallina bianca.
Aztreonam esercita il suo
meccanismo d'azione attraverso
il legame della proteina legante
la penicillina 3, portando
successivamente all'inibizione
della sintesi della parete cellulare.

Foglio che sigilla singolarmente
Foglio ogni cartuccia con il suo
essiccante.
Dischi singoli in carta assorbente.
6 mm. 50 per cartuccia.
5 cartucce per confezione.

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

I dischi AST per aztreonam 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 aztreonam 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 l'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come descritto in queste istruzioni
per l'uso.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati secondo la metodologia CLSI.

Lotto di Organismo Numero Terreni Limite | Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra
prodotto ATCC® di prova |inferiore [superiore| punto medio i valori sperimentali
di riferimento e i valori del punto
3164330 calcolato medio di riferimento
(mm) + SD (Coefficiente
1 2 3 della varianza) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 32 | 32 | 32 00 (CV=0)
Peeudomonas | y7g53 | MHA 23 29 2 2 | 26 | 26 00 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus _
; 49247 HTM 30 38 34 31 31 | A 30 (CVv=0)
influenzae
Valore del Lettura (mm)
Oraanismo Numero Terreni Limite | Limite [punto medio Differenza media
9 ATCC® di prova [inferiore [superiore|di riferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Lotto di calcolato
prodotto
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 31 | 31| 3 1+0 (CV=0)
Pseudomonas _
3179506 asruginosa 27853 MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
Haemophilus | o547 HTM 30 38 34 30 | 30 | 30 4£0 (CV=0)
influenzae
Valore del
Lett
Lotto di Organismo Numero Terreni Limite | Limite |punto medio ettura (mm) Differenza media
prodotto 9 ATCC® | diprova [inferiore [superiore|di riferimento (mm) + SD (CoV) (%)
calcolato 1 2 3
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 4 +0 (CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 2+0 (CV=0)
Haemophilus | 4547 HTM 30 38 34 30 | 30 | 31 |3,66+0,577 (CV=0,15)
influenzae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabella 4. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati secondo la metodologia EUCAST.

Lotto di Organismo Numero | Terreni | Limite | Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra
prodotto ATCC® | di prova |inferiore [superiore| punto medio i valori sperimentali
diriferimento e i valori del punto
3164330 calcolato medio di riferimento
(mm) + SD (Coefficiente
1 2 3 della varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32|32 | 32 00 (CV=0)
Pseudomonas | y7g53 | MHA | 23 29 26 26| 26 | 26 00 (CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 111 | 11 20 (CV=0)
pneumoniae
Valore del Lettura (mm)
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite punto medio Differenza media
9 ATCC® |diprova |inferiore [superiore| diriferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Lotto di calcolato
prodotto
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31|31 | 31 110 (CV=0)
Pseudomonas _
3179506 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 25|25 | 25 10 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 999 4 +0 (CV=0)
pneumoniae
Valore del Lettura (mm)
Lotto di Organismo Numero | Terreni | Limite | Limite punto medio Differenza media
prodotto 9 ATCC® | diprova |inferiore [superiore| di riferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
calcolato
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 4 +0 (CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 2+ 0 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA | 9 17 13 oo lo 440 (CV=0)
pneumoniae

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

E stato condotto uno studio per identificare i modelli di suscettibilita antimicrobica di isolati di K. pneumoniae ed E.coli. Lo
studio ha dimostrato che il 64% dei controlli positivi (produttori di ESBL) era suscettibile ad aztreonam.* Gli antibiotici tra cui
cefotetan, cefoxitina, ceftriaxone e cefepime hanno dimostrato una suscettibilita del 100%. Al contrario, il tasso di suscettibilita
ad aztreonam tra gli isolati produttori di ESBL era superiore a quello di cefsulodina, ceftazidima e cefpodoxima. | dischi per test
di suscettibilita antimicrobica aztreonam ATM30 Oxoid (30 pg) (CT0264B) hanno mostrato, attraverso il test Jarlier, una
specificita del 100% per tutti gli isolati.

Un altro studio ha raccolto isolati clinici da 11 ospedali di Shanghai tra I'aprile 2000 e il marzo 2001 per un totale di 3.905 isolati
non fermentativi.® Di questi, 1.790 erano isolati di P. aeruginosa e 169 erano isolati di altri Pseudomonas spp. Gli isolati sono
stati identificati attraverso metodi microbiologici di routine e sono stati eseguiti test di suscettibilita attraverso il metodo
di diffusione del disco per una varieta di antibiotici, inclusi i dischi AST per aztreonam Oxoid. Lo studio non ha riportato alcun
risultato incoerente o fuori specifica durante I'utilizzo dei dischi.

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.
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,Oxoid™*“ aztreonamo diskeliai 30 ug (ATM30)
CT0264B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

PASTABA. Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti su bendrosiomis AST naudojimo instrukcijomis, pridedamomis
prie gaminio ir pasiekiamomis internete.

Aztreonamo jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos aztreonamo. Ant abiejy diskelio pusiy pazymeéta, kokia antimikrobiné (ATM) medziaga naudojama ir
jos kiekis (ug): ATM30 (30 pg).

Diskeliai tiekiami kasetémis po 50 vienety. Pakuote sudaro 5 kasetés. Kiekviena kaseté yra sandariai supakuota su desikanto
tablete folija dengtoje skaidrioje lizdinéje ploksteléje. Aztreonamo AST diskelius galima iStraukti naudojant ,,Oxoid” diskeliy
dozatoriy (parduodamas atskirai). Diskeliai yra vienkartiniai.

Paskirtis

Aztreonamo jautrumo mikrobams bandymo diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro
jautrumo bandymams. Sie diskeliai, naudojami diagnostikos procesui, kad medikai galéty jvertinti pacienty, kuriems jtariama
mikrobiné infekcija, gydymo galimybes, yra skirti jautrumui mikroorganizmams nustatyti, naudojant aztreonama, kuris yra aktyvus
tiek kliniskai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.

Priemoné neautomatizuota, ji skirta naudoti tik profesionalams ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Bandymas suteikia informacijos, padedancios nustatyti, ar organizmai yra atspards, vidutiniSkai atsparis ar jautris
antimikrobinei medZiagai.

Tolesni méginiy rinkimo, naudojimo ir laikymo reikalavimai pateikiami vietinése procedirose ir gairése. Siems diskeliams
nenurodyta bandomoji populiacija.

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti batina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taskus esamoje FDA3, CLSI M100'® arba
EUCAST? trikio tagko lenteliy versijoje.

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg FDA literatira:

gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae

Rad8ys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg CLSIM100 literatiirg:

gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg EUCAST literatdra:

gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

Diskeliai yra vienkartiniai. Pakuotéje yra pakankamai bandomujy priemoniy keliems vienkartiniams bandymams.
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Metodo principas

Aztreonamo AST diskeliai gali biiti naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.
Jei reikia i3samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI"™/EUCAST?®® metodologijg, zr. atitinkamus
dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI"®/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje
atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradienta. Po inkubacijos slopinimo
zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkre¢ios bandomos antimikrobinés medziagos (-y) /
organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

Metrologinis kalibratoriaus atsekamumas ir kontrolinés medziagos vertés
Metrologinio atsekamumo vertés, priskirtos kalibratoriams ir kontrolinéms medZiagoms, skirtoms nustatyti arba patvirtinti
aztreonamo AST diskeliy metodo teisingumui, yra grjstos tarptautiniu mastu pripazjstamomis proceddromis ir standartais.

Rekomenduojamy koncentracijy zony limitai atitinka esamus antimikrobiniy diskeliy jautrumo testy naSumo standartus, nurodytus
CLSI™e ir (arba) EUCAST?.

Pateikiamos medziagos

Aztreonamo AST diskelius sudaro 6 mm skersmens popieriniai diskeliai, impregnuoti konkreciu kiekiu antimikrobinés medziagos.
Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné medziaga naudojama ir jos kiekis. Aztreonamo AST diskeliai tiekiami
kasetémis po 50 vienety. Kiekvieng pakuote sudaro 5 kasetés. Kasetés yra supakuotos atskirai folija dengtoje lizdinéje ploksteléje
su desikantu.

Priemonei naudojamos medziagos nurodytos toliau esancioje 1 lenteléje. Aktyviy reagenty, kurie turi jtakos priemonés
rezultatams, apra$g rasite 2 lenteléje.

1 lentelé. Su CT0264B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Aztreonamo AST diskeliy reagenty aprasas

Komponento aprasas Medziagos aprasas Reagentas Funkcijos aprasas

Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Balti kristaly milteliai. Aztreonamas

dangteliu ir stamokliu plastikiné kasetés su 50x AST veikia jungdamasi prie peniciling

(x5) diskeliy Aztreonamas prisijungiancio baltymo 3, taip

Desikanto tableté (x5) Nuo blyskios iki rudos, mazos slopindamas Igstelés sienelés
pastilés formos tabletés. sinteze.

Prie kiekvienos kasetés
pridedama po 1.

Folija Folija dengia kiekvieng kasete su

desikantu.

Atskiri sugeriancio popieriaus
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po
diskeliai (x250) 50 kiekvienoje kasetéje.

Po 5 kasetes pakuotéje.

Antibiotiko koncentracija AST diskeliuose yra matuojama kiekvienoje partijoje ir kontroliuojama pagal vidines ir iSorines
specifikacijas (pvz., FDA®). Reali koncentracija nurodyta analizés sertifikate.

Aztreonamo AST diskelius galima iStraukti naudojant ,Oxoid* diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

Galiojimo laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty aztreonamo AST diskeliy kaseciy galiojimo laikas yra 36 ménesiy, jei laikoma rekomenduojamomis sglygomis.
Neatidarytas kasetes galima laikyti nuo -20 °C iki 8 °C, kol jy prireiks.

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame neskaidriame
sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—8 °C temperatiroje, o prie$
atidarant reikéty palaukti, kol jie suSils iki kambario temperatlros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus i§ pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis salygomis.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, JK



Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Pagal CLSI metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka.

Produkty Organizmas ATCC® Bandomoji Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
partija skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy veréiy
vidutiné verté ir orientacinés vidutinés
3164330 vertés (mm) + SD
(dispersijos
1 2 3 koeficientas) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 32 32 0+0 (CVv=0)
Pseudomonas 27853 MHA 23 29 26 26 |26 |26 |ozo(cv=0)
aeruginosa
Haemophilus 49247 HTM 30 38 34 31 |31 [31 |3:0(cv=0)
influenzae
————Rod
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutiné Azfi':"fa':'i‘:g" odmuo (mm) Vidutinis skirtumas
T - - = 0,
skaicius terpé riba riba vidutine verte | 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Produkty
partija Escherichiacoli | 25922 MHA 28 36 32 31 |31 |31 [120(CV=0)
Pseudomonas 27853 MHA 23 29 2 25 |25 |25 |1:0(cv=0)
3179506 aeruginosa
Haemophilus 49247 HTM 30 38 34 30 |30 |30 |4zo(cv=0)
influenzae
Produkty Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutine Azfi':r‘:;:;‘i‘:g" Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
partija 9 skaicius terpé riba riba e . (mm) + SD (CoV) (%)
vidutiné verté 1 2 3
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 28 28 4 +0 (CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 |24 |24 [2x0(cv=0)
Haemophilus 49247 HTM 30 38 34 30 |30 |31 |3,66+0,577 (Cv=0,15)
influenzae SRS _’

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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4 lentelé. Pagal EUCAST metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka.

Produkty Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
partija skaiCius | terpé riba riba orientaciné tarp eksperimentiniy
vidutiné verté ver€iy ir orientacinés
3164330 vidutinés vertés
(mm) + SD (dispersijos
1 2 3 | koeficientas) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 32 32 |0x0(CV=0)
Pseudomonas 27853 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 |0+0(Cv=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 11 1 11 | 11 |2£0(Cv=0)
pneumoniae
Organizmas ATCC® |Bandomoji | Apatiné | VirSutiné Az:if::gzi:tg" Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
9 skaicius terpé riba riba vidutine verte 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Produkty
partija Escherichia coli 25022 MHA 28 36 32 31 | 31 | 31 [1z0(Cv=0)
Pseudomonas 27853 MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 |1£0(CV=0)
3179506 aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9| 9 | 9 |4z0(cv=0)
pneumoniae
Produkty . ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSkai€ivotoji | Rodmuo(mm) | \.y vnic ckirtumas
" Organizmas - . N L orientaciné
partija skaicius terpé riba riba vidutiné verté 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 28 28 |4 +0(CV=0)
Pseudomonas 27853 | MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 |2:0(CV=0)
3195892 aeruginosa -
Klebsiella _
preumoniae 700603 MHA 9 17 13 9 9 9 [41+0(CV=0)

Klinikinio veiksmingumo savybés

Buvo atliktas tyrimas, siekiant nustatyti K. pneumoniae ir E. coli izoliaty jautrumo mikrobams tendencijas. Tyrimas atskleidé,
kad 64 % aptikty kontroliniy gijy (ESBL gamintojy) buvo jautris aztreonamui.* Jautrumas antibiotikams, jskaitant cefotetang,
cefoksiting, ceftriaksong ir cefepima buvo 100 %. Kita vertus, jautrumo aztreonamui koeficientas taro ESBL gaminanéiy izoliaty
buvo didesnis nei cefsulodino, ceftazidimo, cefpodoksimo. Atlikus Jarlier bandyma, nustatytas 100 % ,Oxoid" aztreonamo
(30ug) ATM30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai (CT0264B) specifiSkumas visiems izoliatams.

Kitame tyrime buvo renkami klinikiniai izoliatai i§ 11 Sanchajaus ligoniniy nuo 2000 m. balandzio iki 2001 m. kovo, i$ kuriy buvo
i8skirta 3 905 nefermentiniy izoliaty.> 1 790 i$ jy sudaré P. aeruginosa, o 169 kiti Pseudomonas spp. izoliatai. Izoliatai identifikuoti
iprastiniais mikrobiologiniais metodais, o jautrumo mikrobams bandymas atliktas naudojant diskeliy difuzijos metodg su jvairiais
antibiotikais, jskaitant ,Oxoid“ aztreonamo AST diskelius. Tyrimo metu nepranesta apie specifikacijy neatitinkancius arba

nenuoseklius rezultatus, naudojant diskelius.

Rimti incidentai

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai Salies, kurioje

yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Nuorodos

1. Clinical & 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. F. M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724
5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents

22(4): 444-448
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© 2023 m. , Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybeés teises galinCiais pazeisti bidais.
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Krazki Oxoid™ na aztrepmam 30 pg (ATM30)
CT0264B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na aztreonam to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg okreslone
ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego aztreonam. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi $rodka
przeciwdrobnoustrojowego (ATM) i jego ilosci (ug): ATM30 (30 pg).

Krazki dostarczane sg w kasetach zawierajgcych 50 kragzkéw. W opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kazda kaseta jest
indywidualnie zamykana razem z tabletkg osuszajacg w przezroczystym blistrze pokrytym folig. Krazki AST na aztreonam
mozna dozowac za pomoca dyspensera na krgzki Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdy krgzek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwo$ci przeciwdrobnoustrojowej na aztreonam sa uzywane w poétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze
do oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby poméc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opc;ji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te maja na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze aztreonam jest aktywny 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 dotyczace pobierania probek, obstugi i przechowywania probek mozna znalez¢ w lokalnych procedurach
i wytycznych. Nie ma okreslonej populacji testowej dla tych dyskow.

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSIM100:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Gatunki Pseudomonas
. Gatunki Aeromonas
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Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgcg ilo$¢ urzgdzen testowych do
wielu testéw jednorazowych.

Zasada metody

Krazki AST na aztreonam moga by¢ uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Petne instrukcje dotyczace generowania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI'®™/EUCAST?* znajdujg sie w
odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujace CLSI'™™/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalez¢ w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podioze 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 krgzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnego badanego
$rodka(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6éw)/organizmu(-6w).

Identyfikowalnos$¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatéw kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majacym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krgzkéw AST na azrtreonam 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
srodki przeciwdrobnoustrojowe, jak wyszczegdlniono w CLSI™® i/lub EUCAST?.

Dostarczone materialy

Krazki AST na aztreonam skitadajg sie z papierowych krgzkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig $rodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ srodek i ilosé. Krazki AST dla aztreonam sg
dostarczane w kasetach po 50 krgzkéw. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo
w zapieczetowane folig blistry ze Srodkiem osuszajgcym.

Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentéw powigzanych z urzadzeniem. Opis aktywnych odczynnikéw, ktére majg wptyw na
wynik urzgdzenia, znajduje sie w tabeli 2.

Tabela 1. Dostarczone materialy z CT0264B Tabela 2. Opis odczynnikow kragzka AST na aztreonam
Opis komponentu Opis materiatu Odczynnik Opis funkc;ji
Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Biaty krystaliczny proszek.
nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Aztreonam wywiera swoj
50x krazkow AST. mechanizm dziatania poprzez
Tabletka osuszajaca (x5) | Blade do brgzowych, mate Aztreonam wigzanie biatka 3 wigzagcego
tabletki w ksztatcie rombu. penicyling, co nastepnie prowadzi
1 dostarczane z kazdg kasets. do zahamowania syntezy $ciany
Folia indywidualnie uszczelnia komadrkowe;.
Folia kazdg kasete srodkiem
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 pomoca specyfikacji wewnetrznych
i zewnetrznych (np. FDA3). Faktyczna koncentracja jest wyszczegolniona w $wiadectwie analizy.

Krazki AST na aztreonam mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krazki Oxoid, ktéry nie jest dotaczony do urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety nakrgzki ASTna aztreonam 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)
$rodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
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 srodek osuszajgcy krazki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcjg.

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



Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatéw QC, zgodnie z metodologia CLSI.

Seria Organizm Numer Podtoze Dolna |Gérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
produktow ATCC® |testowe granica | granica | Srodkowa miedzy wartosciami
wartosé eksperymentalnymi
3164330 odniesienia a referencyjnymi
wartosciami punktu
srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
1 2 3 wariancji) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 32 |32 |32 |0+0(CV=0)
Pseudomonas | ,7¢53 MHA 23 29 26 26 |26 |26 |o0zo0(cv=0)
aeruginosa
Haemophilus -
. 49247 HTM 30 38 34 31 31 |31 |3+0(CV=0)
influenzae
Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
. Numer Podtoze Dolna | Gérna |srodkowa
Organizm . . s (mm) + SD (CoV)
ATCC® testowe | granica | granica | wartos¢ 1 2 3 (%)
Seria odniesienia o
produktow
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 31 31 31 1+0 (CV=0)
Pseudomonas 157653 | A 23 29 26 25 |25 |25 |120(Cv=0
3179506 aeruginosa 0(Cv=0)
Haemophilus _
. 49247 HTM 30 38 34 30 |30 |30 |4+£0(CVv=0)
influenzae
Obliczona 4 . e
Odczyt (mm
Seria o . Numer Podtoze Dolna | Gérna |srodkowa yt (mm) Srednlasso?lc\:la
produktéw |~ 92M=M ATCC® | testowe |granica |granica |wartosé (:;‘m) (Cov)
odniesienia |1 2 3 (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 28 |28 |28 |4 +0(CV=0)
Pseudomonas | ,7q54 MHA 23 29 26 24 |24 |24 |2z0(cv=0)
3195892 aeruginosa - -
Haemophilus 3,66 +0,577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 |30 |3 (CV=0.15)

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




Tabela 4. Podsumowanie wynikow dla badanych izolatéw QC, zgodnie z metodologia EUCAST.

Seria Organizm Numer Podtoze | Dolna Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
produktow ATCC® |testowe |granica |granica |srodkowa miedzy wartosciami
wartos¢ eksperymentalnymi
3164330 odniesienia a referencyjnymi
wartosciami punktu
srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
1 2 3 wariancji) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 |32 |32 |[0+0(CV=0)
Pseudomonas | p7g53  |MHA |23 29 26 26 [26 |26 |00 (CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 |MHA |9 17 13 11 |11 [11 |220(Cv=0)
pneumoniae
Obliczona Odczyt (mm)
Oraanizm Numer | Podioze | Dolna | Gérna |srodkowa Srednia réznica
9 ATCC® | testowe | granica | granica | wartos¢ 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
Seria odniesienia
produktow
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 |31 |31 |1+0(CV=0)
179506 |ororonn . |2785%  |MHA |23 29 2 25 |25 |25 |1:0(Cv=0)
Klebsiella 700603 |MHA |9 17 13 9 |9 |9 [420(cv=0)
pnheumoniae
Obliczona Odczyt (mm)
Seria Numer | Podioze | Dolna | Goérna |srodkowa Srednia réznica
produktow vrganizm ATCC® | testowe | granica | granica |wartos¢ 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
odniesienia
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 |28 |28 |40 (CVv=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 |24 |24 |2+0(CV=0)
Klebsiella 700603 |MHA |9 17 13 9 |9 |9 |4:0(Ccv=0)
pneumoniae

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Przeprowadzono badanie w celu zidentyfikowania wzorcow wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej izolatéw K. pneumoniae oraz
E. coli. Badanie wykazato, ze 64% kontroli pozytywnych (producenci ESBL) byto wrazliwych na aztreonam*. Antybiotyki, w tym
cefotetan, cefoksytyna, ceftriakson i cefepim, wykazywaty 100% wrazliwo$¢. Natomiast wskaznik wrazliwosci na aztreonam
wsrdd izolatéw wytwarzajgcych ESBL byt wyzszy niz cefsulodyny, ceftazydymu i cefpodoksymu. Krgzki do badania wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej Oxoid na aztreonam (30 ug) ATM30 (CT0264B) wykazaty 100% swoisto$¢ w stosunku do wszystkich

izolatow za pomocg testu Jarliera.

W innym badaniu zebrano kliniczne izolaty z 11 szpitali w Szanghaju miedzy kwietniem 2000 a marcem 2001, co dato w sumie
3905 niefermentujgcych izolatow®. Sposrod nich 1790 byto izolatami P. aeruginosa i 169 bylo izolatami innych gatunkow
Pseudomonas. Izolaty zidentyfikowano rutynowymi metodami mikrobiologicznymi, a testy wrazliwosci przeprowadzono metodg
dyfuzji krgzkéw dla réznych antybiotykow, w tym krgzkéw AST Oxoid na aztreonam. Badanie nie wykazato zadnych niespojnych
lub niezgodnych ze specyfikacjg wynikow dla krgzkow.

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

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




PiSmiennictwo

1.

Clinical & 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.

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

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

F. M. MacKenzie, C. A. Miller and I. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived

extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli

to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents

22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wlasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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in vitro
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Nie uzywac¢ ponownie
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elektronicznej

Zawartos$¢ wystarcza na <n> testow

Uzy¢ przed datg
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opakowania i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania
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Wspdlnocie Europejskiej/Unii
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Oxoid™ Aztreonam Discs 30 pg (ATM30)
CT0264B

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 Aztreonam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [Discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) ao aztreonam]
sao discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano aztreonam. Os discos est&o rotulados
nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (ATM) e a quantidade presente (ug): ATM30 (30 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 ao aztreonam podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid (vendido em
separado). Cada disco individual apenas deve ser utilizado uma vez.

Utilizacao prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana ao aztreonam sao utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo
em agar 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 o aztreonam 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 diagnéstico
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 populagéo 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"2° do CLSI ou do EUCAST? para interpretar o resultado da dimenséo da zona.

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagao atual da FDA:

Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual M100 do CLSI:

Gram-positivos
e NA

Gram-negativos
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagao atual do EUCAST:

Gram-positivos
e NA

Gram-negativos
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

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

Os discos para TSA ao aztreonam podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instrugdes completas relacionadas com a obtengéo e interpretagdo 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 sédo inoculadas no meio de teste e o disco para TSA é colocado sobre a superficie.
O antibiético no disco espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apds a incubagéao, as zonas de inibigdo em redor
dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos didametros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s)
antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrologica do calibrador e dos valores do material de controlo

A rastreabilidade metroldgica dos valores atribuidos aos calibradores e materiais de controlo, destinados a estabelecer ou
verificar a exatiddo de um método para os discos para TSA ao aztreonam, baseia-se em procedimentos e normas reconhecidos
internacionalmente.

Para as concentragdes 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 EUCAST2

Material fornecido

Os discos para TSA ao aztreonam consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade.
Os discos para TSA ao aztreonam séo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sédo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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 CT0264B Tabela 2. Descri¢ido dos reagentes do disco para TSA

Descrigao do componente Descrigao do material ao aztreonam

Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente Descricéo da fungéo

tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com P¢ cristalino branco. O aztreonam
50 discos para TSA. exerce o seu mecanismo de agéo

Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, Aztreonam ligando-se a proteina de ligagéao
de cor clara a castanha. a penicilina 3, o que resulta
1 fornecida em cada cartucho. subsequentemente na inibigéo
Folha de aluminio para selagem da sintese da parede celular.

Folha de aluminio individual de cada cartucho em
conjunto com o exsicante.
Discos individuais de papel
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em
sensibilidade (x250) cada cartucho.
5 cartuchos por pacote.

A concentragdo de antibiético no disco para TSA ¢ 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 ao aztreonam 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 ao aztreonam 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 nao
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 formagdo de condensagdo. 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK



Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade
com a metodologia CLSI.

Lotedo | Microrganismo | Numero Meio de Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
produto ATCC® teste inferior |superior| médio de entre os valores
referéncia experimentais e os
3164330 calculado valores médios de
referéncia (mm) +
SD (coeficiente de
1 2 3 variagao) (%)
ESC’;%Z.C"""’ 25922 MHA 28 36 32 32 | 32| 32 00 (CV=0)
Pseudomonas | 7454 MHA 23 29 26 2% | 26 | 26 0+0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4q,47 HTM 30 38 34 31| 31| 31 340 (CV=0)
influenzae
Valor Leitura (mm) Diferenca média
. . Numero Meio de Limite | Limite médio de §
Microrganismo . . . N (mm) + SD
ATCC® teste inferior |superior| referéncia o
11213 (CoV) (%)
calculado
Lote do
produto -
ESC”CZ:.C’”""’ 25022 MHA 28 36 32 31| 31| 31 1+0 (CV=0)
3179506 | Fseudomonas | g5, MHA 23 29 26 25| 25| 25 140 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | = 4q, 47 HTM 30 38 34 30| 30| 30 4 +0 (CV=0)
influenzae
\'Ia.lor Leitura (mm) Diferenga média
Lote do Mi . Numero Meio de Limite | Limite médio de mm) + SD
produto icrorganismo | atcce teste inferior |superior| referéncia ( )
(CoV) (%)
calculado 1 2 3
ESC’Z:.Ch’a 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 410 (CV=0)
3195892 | Fseudomonas |, g0, MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 2+ 0 (CV=0)
aeruginosa
Haemophilus 3,66+0,577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 30 31 (CV=0,15)
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Tabela 4. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade
com a metodologia EUCAST.

Lote do Microrganismo | Namero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média

produto ATCC® teste inferior | superior médio de entre os valores
referéncia experimentais e os

3164330 calculado valores médios de

referéncia (mm) +
SD (coeficiente de

1 2 3 variagao) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32| 32 | 32 0 £ 0 (CV=0)
Pseudomonas | ;a4 MHA 23 29 26 26| 26 | 26 040 (CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 1] 11 | 11 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Valor Leitura (mm) Diferenca média
Mi . Nimero | Meiode | Limite | Limite médio de (mm;}+ D
Icrorganismo ATCC® teste inferior |superior referéncia 1 2 3 CoV) (%
Lote do calculado (CoV) (%)
produto
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31| 31 | 31 1+0 (CV=0)
Pseudomonas _
3179506 asruginosa 27853 MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 110 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9| 9|9 40 (CV=0)
pneumoniae
Valor Leitura (mm) Diferenca média
Lote do . . Numero | Meiode | Limite | Limite médio de ¢
Microrganismo . R . a . (mm) + SD
produto ATCC® teste | inferior |superior referéncia
1 2 3 (CoV) (%)
calculado
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 4 +0 (CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 2+ 0 (CV=0)
Klebsiella _
pneumoniae 700603 MHA 9 17 13 9 9 9 4+ 0 (CV=0)

Caracteristicas do desempenho clinico

Foi realizado um estudo para identificar os padrées de sensibilidade antimicrobiana de isolados de K. pneumoniae e E. coli.
O estudo demonstrou que 64% dos controlos positivos (produtores de ESBL) foram sensiveis ao aztreonam.* O estudo de
antibidticos, incluindo cefotetan, cefoxitina, ceftriaxona e cefepima, demonstrou uma sensibilidade 100%. Por outro lado,

a taxa de sensibilidade ao aztreonam entre os isolados produtores de ESBL foi maior do que a obtida com cefsulodina,
ceftazidima e cefpodoxima. No teste de Jarlier, os Oxoid Aztreonam (30 pg) ATM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs
(CT0264B) demonstraram especificidade de 100% para todos os isolados.

Outro estudo recolheu isolados clinicos de 11 hospitais em Xangai, entre abril de 2000 e margo de 2001, obtendo um total de
3905 isolados n&o fermentadores.® Destes, 1790 foram isolados de P. aeruginosa e 169 foram isolados de outras estirpes de
Pseudomonas spp. Os isolados foram identificados através de métodos microbiolégicos de rotina e o teste de sensibilidade foi
realizado através do método de difusdo em disco para diversos antibiéticos, incluindo os Oxoid Aztreonam AST Discs. O estudo
néo reportou resultados inconsistentes ou fora das especificagdes ao utilizar os discos.

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 & 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. F.M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents

22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais sao propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informag&o ndo se destina
a encorajar a utilizagéo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Oxoid™ Aztreonam Discs 30 pg (ATM30)
CT0264B

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.

Aztreonam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu

aztreonam) sunt discuri din héartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian aztreonam.

Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (ATM) si cu cantitatea continuta din
acesta (ug): ATM30 (30 ug).

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

Utilizare prevazuta

Aztreonam 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 aztreonam s-a demonstrat a fi activ 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 FDA3, CLSI M100'2° sau EUCAST?.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
e NA

Gram-negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:

Gram-pozitive
e NA

Gram-negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:

Gram-pozitive
. N/A

Gram-negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

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

Aztreonam 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/concentratile 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 alocate calibratoarelor si materialele de control care se intentioneaza a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Aztreonam 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?.

Materiale furnizate

Aztreonam AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specificad de agent antimicrobian.
Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si cantitatea. Aztreonam 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 CT0264B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Aztreonam AST Disc
Descrierea componentelor | Descrierea materialelor Reactiv Descrierea functiei
Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartug Pulbere cristalina alba.
piston (5 buc.) din material plastic, care contine Aztreonam-ul Tsi exercita
50 de discuri AST. mecanismul de actiune prin
Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare deschisa Aztreonam legarea proteinei 3 de legare
(5 buc.) pana la maro, in forma de romb. a penicilinei, ceea ce duce
Cate 1 furnizata impreuna ulterior la inhibarea sintezei
cu fiecare cartus. peretelui celular.
Folie care etanseaza individual
Folie fiecare cartus, impreuna

cu agentul deshidratant.

Discuri individuale din
Discuri pentru testarea hartie absorbanta 6 mm.
sensibilitatii (250 buc.) 50 in fiecare cartus.

5 cartuse per pachet.

Concentratia de antibiotic de pe discurile AST este analizata pentru fiecare lot si este controlata folosind specificatii interne
si externe (de exemplu, FDA3). Concentratia propriu-zisa este specificata in Certificatul de analiza.

Aztreonam 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 Aztreonam AST Discs au o valabilitate de 36 luni daca sunt depozitate in 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 n 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 in interiorul recipientului la o temperatura de 2 °C pana
la 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Rezumatul rezultatelor pentru culturilor izolate de control al calitatii testate, in conformitate cu
metodologia CLSI.

Lot Microorganism| Numar Mediide | Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
produs ATCC® | testare inferioara | superioara | mediede | (mm) media valorilor
referinta experimentale si
3164330 calculata a valorilor medii
de referinta (mm)
+ SD (coeficientul
1 2 3 de variatie) (%)
fjh?her ichia 25922 MHA 28 36 32 32 [ 32 |32 | 0+0(Cv=0)
Pseudomonas | 7653 | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 | 0+0(Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus | 49547 | HTM 30 38 34 |31 ]31 |31 [3:0(cv=0)
influenzae
Valoarea Citire proba . .
. . Numar | Mediide | Limita Limita | medie de (mm) Diferenta dintre
Microorganism . L R e medii (mm) + SD
ATCC® testare inferioara | superioara referinta (CoV) (%)
calculata | 1 2 3 °
Lot
produs iohi
fj”?he’ ichia 25922 MHA 28 36 32 31 |31 |31 | 1+0(cv=0)
3179506 | Pseudomonas | yegs | A 23 29 26 25 | 25 | 25 | 120(Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4947 | HTM 30 38 34 |30 |30 |30 |4x0(cv=0)
influenzae
Valoarea Citire proba . .
Lot . . Numiar | Mediide | Limita Limita medie de (mm) Diferenta dintre
Microorganism . L A e medii (mm) + SD
produs ATCC® testare inferioara | superioara referinta (CoV) (%)
calculata | 1 2 3 °
fj/fher ichia 25922 | MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4x0(cv=0)
3195892 | seudomonas | oogea | ypaA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 20 (Cv=0)
aeruginosa
Haemophilus 3,660,577
influenzae 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 31 (CV=0,15)
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Tabelul 4. Rezumatul rezultatelor pentru culturile izolate de control al calitatii testate, in conformitate cu
metodologia EUCAST.

Lot Microorganism Numar Medii de | Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
produs ATCC® testare inferioara| superioara | mediede | (mm) media valorilor
referinta experimentale
3164330 calculata si a valorilor
medii de referinta
(mm) + SD
(coeficientul de
1 2 3 variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 32 | 32 | 0+0(CV=0)
Pseudomonas | 5753 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 | 00 (CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 1|11 | 11 | 2£0(cv=0)
pneumoniae
Valoarea Citire proba . .
Microorganism | "U™M3" | Mediide | Limita Limita | medie de (mm) r?\:jff{:;‘;":gg
ATCC® | testare |inferioara |superioard | referinta (CoV) (%)
Lot calculata | 1 2 3 ’
produs
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 | 31 | 31 1+0 (CVv=0)
3179506 aP gfu‘gjsg‘;”as 27853 | MHA 23 29 26 25 |25 | 25 | 1£0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 |9 |9 |4+0(CV=0)
pneumoniae
Valoarea Citire proba . .
Lot . . Numér | Mediide | Limita Limita | medie de (mm) Diferenta dintre
Microorganism . L I s medii (mm) + SD
produs ATCC® testare |inferioard |superioara | referinta (CoV) (%)
calculatd | 1 2 3 °
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4+0(CV=0)
Pseudomonas
+ =
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 | 24 | 210 (CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 |9 |9 |4x0(cv=0)
pneumoniae

Caracteristici ale performantelor clinice

A fost efectuat un studiu pentru identificarea modelelor de sensibilitate la antimicrobiene ale culturilor izolate de K. pneumoniae
si E coli. Studiul a demonstrat ca 64% dintre materialele de control pozitive (producatoare de ESBL) au fost sensibile la
aztreonam.* Antibioticele, inclusiv cefotetanul, cefoxitina, ceftriaxona si cefepima, au demonstrat o sensibilitate de 100%.

Tn schimb, rata de sensibilitate la aztreonam la culturile izolate producatoare de ESBL a fost mai mare decat la cefsulodina,
ceftazidima si cefpodoxima. Prin testul Jarlier, Oxoid Aztreonam (30 ug) ATM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs
(CT0264B) a demonstrat o specificitate de 100% pentru toate culturile izolate.

Un alt studiu a colectat izolatii clinici din 11 spitale din Shanghai, intre aprilie 2000 si martie 2001, rezultdnd un total de 3.905
culturi izolate nefermentative.® Dintre acestia, 1.790 au fost P. aeruginosa, iar 169 au fost altele culturi izolate de Pseudomonas
spp. Culturile izolate au fost identificate prin metode microbiologice de rutina, iar testarea sensibilitatii a fost efectuata prin metoda
de difuziune a discurilor pentru o varietate de antibiotice, inclusiv Oxoid Aztreonam AST Discs. Studiul nu a raportat niciun rezultat
inconsecvent sau in afara specificatiilor la utilizarea discurilor.

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 & 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. F.M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents
22(4): 444-448

© 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 aztreonam 30 ug (ATM30) Oxoid™
CT0264B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento navod na pouZitie by ste si mali preditat spolu so vieobecnymi pokynmi na pouZitie AST
dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci aztreonamu su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju $pecifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky aztreonamu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej
latke (ATM) a pritomnom mnozstve (ug): ATM30 (30 pg).

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

Urcené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci aztreonamu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnhom postupe ako pomdcka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, si uréené na stanovenie citlivosti
voCi mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala ucinnost aztreonamu klinicky aj in vitro. Uréeny na pouZitie v Cistej kulture
rastlcej na agare.

Pomacka 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 voci 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 so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lieciv):

Gram-pozitivne
. Neuplatiuje sa

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podra aktualnych zdrojov CLSIM100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):

Gram-pozitivne
e Neuplatiiuje sa

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych zdrojov EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobidinej citlivosti):

Gram-pozitivne
e Neuplatiiuje sa

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.
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Kazdy disk je uréeny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnozstvo testovacich pomécok na
viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Princip metody

Disky AST pre aztreonam sa mézu pouzit' v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI'™® (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?%® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislugnych aktualnych normach. Tabulky
zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto inétitdcii, na ktoru je odkazané nizsie. Cisté kultary klinickych izolatov sa
naockuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar a vytvara tak gradient.
Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén pre Specificku
testovanu antimikrobidlnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metédy pre disky AST pre aztreonam je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odpordganych 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).

Dodavané materialy

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

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych &inidiel ovplyvrujucich vysledok
pomdcky najdete v tabulke 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s pomockou CT0264B Tabul'ka 2. Popis €inidiel diskov AST pre aztreonam
Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie
Zasobnik s pruzinou, Montézne komponenty a plastovy Biely krystalicky prasok. Aztreonam
uzaverom a piestom zasobnik obsahujuci 50 x diskov uplatriuje svoj mechanizmus Gcinku
(x 5) AST. prostrednictvom vazby na protein
Vysusacia tableta (x 5) BledobéZové aZz hnedé malé Aztreonam viazuci penicilin 3, ¢o nasledne
tablety v tvare pastilky. vedie k inhibicii syntézy bunkovej
1 dodana s kazdym steny.
zasobnikom.
Folia, ktora jednotlivo uzatvara
Folia kazdy zasobnik s vysusacim
prostriedkom.

Jednotlivé disky savého papiera.
6 mm. 50 v kazdom zasobniku.
5 zasobnikov v baleni.

Disky testu citlivosti
(x 250)

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

Disky AST pre aztreonam mozete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su€astou pomocky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre aztreonam 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 davkovaéi v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysu$acim
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 °C 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK



Analytickeé charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v sulade s metodolégiou CLSI
(Ustav klinickych a laboratérnych noriem).

Sarza Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana | Odg¢itanie Priemerny
produktu ATCC® | média limit limit referenéna (mm) rozdiel medzi
stredova experimentalnymi
3164330 hodnota hodnotami
a referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm)
+ SD (koeficient
1 2 3 variacie) (%)
MHA
Escherichia (Mueller- _
coli 25922 Hintonovej 28 36 32 32 32132 | 0£0(KV=0)
agar)
MHA
Pseudomonas | o7ggs | (Mueller- 5 29 26 2% | 26|26 | 0x0oKv=0)
aeruginosa Hintonovej
agar)
HTM
Haemophilus (Hemofilové _
influenzae 49247 testovacie 30 38 34 31 31|31 3+0(KV=0)
médium)
Vypocitana Odg¢itanie . . .
. . . . . Priemerny rozdiel
Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referencéna (mm) (mm) + SD (KV)
ATCC® média limit limit stredova (%)
hodnota 1 2 3 ’
MHA
L. Escherichia (Mueller- _
Sarza coli 25922 Hintonovej 28 36 32 31 311 31| 1£0(KV=0)
produktu agar)
MHA
3179506 | Pseudomonas | oogp | (Mueller- g 29 2% 25 | 25|25 | 1x0(kv=0)
aeruginosa Hintonovej
agar)
HTM
Haemophilus | 44547 (Hemofilové | 38 34 30 | 30 [ 30 | 420 (Kv=0)
influenzae testovacie
médium)
Vypocitana Odg¢itanie Priemerny rozdiel
Sarza Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referencéna (mm) (mm) + SyD (KV)
produktu 9 ATCC® média limit limit stredova (%)
hodnota 1 2 3 °
MHA
Escherichia (Mueller- _
coli 25922 Hintonovej 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4+0(KV=0)
agar)
MHA
3195892 | Fseudomonas | o gps | (Mueller- 29 26 24 | 24 | 24 | 2:t0(KV=0)
aeruginosa Hintonovej
agar)
HTM
Haemophilus (Hemofilové 3,66 £ 0,577
influenzae 49247 testovacie 30 e . . 30 | 31 (KV =0,15)
médium)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK




Taburlka 4. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v sulade s metodolégiou
EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Sarza Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypoé¢itana | Odcitanie Priemerny
produktu ATCC® | média limit limit referenéna | (mm) rozdiel medzi
stredova experimentalnymi
3164330 hodnota hodnotami
a referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm)
+ SD (koeficient
1 2 3 variacie) (%)
MHA
. . (Mueller- _
Escherichia coli 25922 Hintonovej 28 36 32 32 |32 |32 | 0+£0(KV=0)
agar)
MHA
Pseudomonas | 57855 | (Mueller- ) 5 29 2% 26 |26 | 26 | 0£0(KV=0)
aeruginosa Hintonovej
agar)
MHA
Klebsiella (Mueller- _
preumoniae 700603 Hintonovej 9 17 13 11|11 11 | 2£0(KV=0)
agar)
Vypocitana Odgcitanie . . .
. . . . - Priemerny rozdiel
Organizmus Cislo Testgv_aICIe Spodny | Horny | referenéna (mm) (mm) + SD (KV)
ATCC® média limit limit stredova (%)
hodnota 1 2 3 °
MHA
< . -y . (Mueller- _
Sarza Escherichia coli 25922 Hintonovej 28 36 32 31 31 | 31 1+0(KV=0)
produktu agar)
MHA
3179506 | Fseudomonas |, 0n, | (Mueller- ) o 29 26 25 | 25 | 25 | 140 (KV =0)
aeruginosa Hintonovej -
agar)
MHA
Klebsiella 700603 | (Mueller- 1 g 17 13 9 |9 [9 |420(KV=0)
pneumoniae Hintonove;j
agar)
3 3 Vypocéitana Odcitanie Priemerny rozdiel
Sarza Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna (mm) (mm) + gD (KV)
produktu 9 ATCC® média limit limit stredova (%)
hodnota 1 2 3 °
MHA
. . (Mueller- _
Escherichia coli 25922 Hintonovej 28 36 32 28 | 28 | 28 | 4£0(KV=0)
agar)
MHA
Pseudomonas (Mueller- _
3195892 aeruginosa 27853 Hintonovej 23 29 26 24 | 24 | 24 | 2+0(KV=0)
agar)
MHA
Klebsiella (Mueller- _
pneumoniae 700603 Hintonovej 9 17 13 9 9 9 4+0(KV=0)
agar)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK




Klinické charakteristiky vykonu

Bola vykonana &tudia na identifikaciu vzorcov antimikrobialnej citlivosti izolatov K. pneumoniae a E. coli. Studia preukazala,
Ze 64 % pozitivnych kontrol (produkujucich ESBL) bolo citlivych na aztreonam.* Antibiotika vratane cefotetanu, cefoxitinu,
ceftriaxénu a cefepimu preukéazali 100 % citlivost. Naopak, miera citlivosti na aztreonam medzi izolatmi produkujucimi ESBL
bola vy$Sia ako na cefsulodin, ceftazidim a cefpodoxim. Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voc€i aztreonamu
(30 pg) ATM30 Oxoid (CT0264B) preukazali v Jarlierovom teste 100 % Specificitu pre vSetky izolaty.

Dalsia $tudia zhromazdila klinické izolaty z 11 nemocnic v Sanghaji v obdobi od aprila 2000 do marca 2001, &m sa dosiahol
celkovy pocet 3 905 nefermentativnych izolatov.® Z toho bolo 1 790 P. aeruginosa a 169 bolo inych izolatov Pseudomonas spp.
Izolaty boli identifikované rutinnymi mikrobiologickymi metédami a testovanie citlivosti bolo uskuto€nené prostrednictvom diskovej
difiiznej metddy pre rézne antibiotika vratane diskov AST pre aztreonam Oxoid. Sttdia neuviedla Ziadne nekonzistentné vysledky
alebo vysledky mimo $pecifikacie pri pouziti diskov.

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.
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1.
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W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V3etky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolognosti ATCC. Vetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spoloénosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informacie nie
su urené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek sposobom, ktory by mohol poruSovat prava dusevného
vlastnictva inych.
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Discos de aztreonam 30 ug (ATM30) Oxoid™
CT0264B

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 aztreonam son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades
especificas del agente antimicrobiano aztreonam. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del antimicrobiano (ATM)
y la cantidad presente (ug): ATM30 (30 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 aztreonam 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 aztreonam 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 diagndstico 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
el aztreonam es activo 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 diagnostico 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 version actual de las tablas de la FDA®, CLSI M100'® o EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafo de zona.

Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual de la FDA:

Grampositivas
e NA

Gramnegativas
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae

Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del CLSIM100:

Grampositivas
. N/A

Gramnegativas
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae

Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del EUCAST:

Grampositivas
. N/A

Gramnegativas
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
e  Aeromonas spp.
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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 aztreonam se pueden utilizar en el método de prueba semicuantitativo de difusion 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 incubacion, 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 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 aztreonam 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?.

Materiales suministrados

Los discos de AST con aztreonam consisten en discos de papel de 6 mm de diametro impregnados con una cantidad especifica
del agente antimicrobiano. Los discos estan marcados por ambas caras para indicar el agente y la cantidad. Los discos de AST
con aztreonam se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos estan envasados
individualmente en un blister sellado con ldmina 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 CT0264B Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos de

Descripcion del | Descripcion del material _AST con aztreonam _

componente Reactivo Descripcion de la funcién

Cartucho con resorte, Componentes de’ ensamblaje P.olvo cristalirp blancp. Aztreong’m

tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que ejerce su accion mediante la unién
contiene 50 discos de AST. a la proteina de unién a penicilina
Comprimidos pequefios Aztreonam 3, lo que conduce posteriormente
en forma de rombo de color a la inhibicion de la sintesis de la

Tableta desecante (x5) de palido a marron. pared celular.

Se suministra una con
cada cartucho.
Sirve para sellar individualmente
cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de
Discos de prueba de papel absorbente. 6 mm.
susceptibilidad (x250) 50 en cada cartucho.

5 cartuchos por paquete.

Lamina

La concentracion de antibidtico 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 aztreonam 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 aztreonam 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido



Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados segtin la metodologia del CLSI.

Lote de | Microorganismo | Numero | Medios de | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) | Diferencia media entre
productos ATCC® prueba inferior | superior | punto medio los valores
de referencia experimentales y los
3164330 calculado valores del punto
medio de referencia
(mm) + DE (coeficiente
1 2 3 de varianza) (%)
Escherichia coli  [25922 MHA 28 36 32 32|32 132|]0£0(CV=0)
Pseudomonas 1,765 |\pA 23 29 26 26 | 26 | 26 [0t0(Ccv=0)
aeruginosa
Haemophilus _
. 49247 HTM 30 38 34 31| 31131 |3+t0(CV=0)
influenzae
Valor del Lectura (mm)
Microordanismo Numero | Mediosde | Limite | Limite |punto medio Diferencia media (mm)
9 ATCC® prueba inferior | superior|de referencia o 3 + DE (CoV) (%)
Lote de calculado
productos
Escherichia coli  [25922 MHA 28 36 32 31| 31 |31 |1£0(CV=0)
3179506 | 2;’5;(’)"3‘;”33 27853 |MHA 23 29 26 25 [ 25 | 25 [1x0(CV=0)
Haemophilus _
. 49247 HTM 30 38 34 30 | 30 | 30 |[4£0(CV=0)
influenzae
Valor del
Lect
Lote de Microordanismo Namero | Medios de | Limite | Limite [punto medio ectura (mm) Diferencia media (mm)
productos 9 ATCC® prueba | inferior | superior | de referencia + DE (CoV) (%)
calculado |1 2 3
Escherichia coli  [25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 [4+x0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24 |24 |2+0(CV=0)
Haemophilus 49247 |HTM 30 38 34 30 | 30 | 31 [3,66+0,577 (CV = 0,15)
influenzae
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Tabla 4. Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados segtin la metodologia de

EUCAST.
Lote de Microorganismo | Numero |Mediosde | Limite | Limite |Valordelpunto| Lectura(mm) | Diferencia media
productos ATCC® prueba | inferior | superior medio de entre los valores
referencia experimentales y
3164330 calculado los valores del
punto medio de
referencia (mm) +
DE (coeficiente
1 2 3 de varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 | 32| 32 |0£0(CV=0)
Pseudomonas | ,7g53  |\HA 23 29 2% 2 | 26 | 26 |0+0(CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 1 11| 11 |2:0(v=0)
pneumoniae
Valor del punto Lectura Diferencia media
. . Numero |Medios de | Limite Limite medio de (mm)
Microorganismo . . R R (mm) + DE (CoV)
ATCC® prueba | inferior | superior referencia o
Lote de calculado 1 2 3 (%)
productos
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 31 | 31| 31 |1£0(CV=0)
3179506 apgf;g’f(’)’;‘;"as 27853 MHA 23 29 26 25 | 25 | 25 |1:0(CV=0)
Klebsiella 700603  |MHA 9 17 13 9 | 9| 9 |4:t0CVv=0)
pnheumoniae
Valor del punto Lectura Diferencia media
Lote de Microorganismo Numero | Medios de | Limite Limite medio de (mm) (mm) + DE (CoV)
productos 9 ATCC® prueba | inferior | superior referencia
(%)
calculado 1 2 3
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 | 28 | 28 [4+0(CV=0)
Pseudomonas _
3195802 |aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 | 24| 24 [2+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9 | 9| 9 |4:x0(cv=0)
pnheumoniae

Caracteristicas de rendimiento clinico

Se realizd un estudio para identificar los patrones de susceptibilidad antimicrobiana de aislados de K. pneumoniae 'y E. coli. El estudio
demostré que el 64 % de los controles positivos (productores de ESBL) eran susceptibles al aztreonam®. Frente a los antibiéticos,
incluidos cefotetan, cefoxitina, ceftriaxona y cefepima, se demostré una susceptibilidad del 100 %. Por el contrario, la tasa de
susceptibilidad de aztreonam entre los aislados productores de ESBL fue mayor que frente a cefsulodina, ceftazidima y cefpodoxima.
Mediante la prueba de Jarlier, se determiné que los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana a aztreonam (30 pg) ATM30
Oxoid (CT0264B) tenian una especificidad del 100 % para todos los aislados.

Otro estudio recopild aislados clinicos de 11 hospitales en Shanghai entre abril de 2000 y marzo de 2001, hasta obtener
3905 aislados no fermentadores en total®. De ellos, 1790 eran de P. aeruginosa y 169 eran aislados de Pseudomonas spp. Los
aislados se identificaron mediante métodos microbiologicos de rutina y se realizaron pruebas de susceptibilidad mediante
el método de difusién en disco para distintos antibiéticos, incluidos los discos de AST con aztreonam Oxoid. El estudio no informo
de ningun resultado incoherente ni fuera de especificacion al utilizar los discos.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion 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 & 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. F.M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents

22(4): 444-448

© 2021 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 informacion 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™ Aztreonam Discs 30 pg (ATM30)
CT0264B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Aztreonam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet aztreonam. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (ATM)
och dess mangd (ug) pa bada sidor: ATM30 (30 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. Aztreonam AST Discs kan
dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). Varje skiva far endast anvandas en gang.

Avsedd anvidndning

Aztreonam 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 aztreonam 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 &r 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? maste
anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
e Ejtillampligt

Gramnegativa
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae och haemophilus parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSIM100-litteratur:

Grampositiva
e  Ejtillampligt

Gramnegativa
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Haemophilus influenzae och haemophilus parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva
. Ej tillampligt

Gramnegativa
. Enterobacterales
. Pseudomonas spp.
. Aeromonas spp.

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


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

Metodprinciper

Aztreonam AST Discs kan anvandas i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av mottaglighet.
Fullstandiga 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 jamférs med
faststallda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrolimaterialvarden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrolimaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod for Aztreonam AST Discs ar baserad pa internationellt faststéllda procedurer och standarder.

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

Material som tillhandahalls

Aztreonam AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter paA 6 mm och som &r impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna &r markta med medel och mangd pa bada sidor. Aztreonam AST Discs levereras i kassetter som
innehaller 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje férpackning. Kassetterna ar individuellt féorpackade 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 CT0264B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Aztreonam AST Disc

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Reagens Beskrivning av funktion

Kassett med fjader, Monteringskomponenter och Vitt kristallint pulver. Aztreonams

lock och kolv (5 st) plastkassett innehallande Aztreonam binder_det pen_icillinb_i_ndande
50 st AST-skivor. proteinet 3, vilket hdmmar

Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma cellvaggssyntesen.

(5 st) pastillformade tabletter.

En foljer med varje kassett.
Folie som forsluter varje

Folie kassett och dess torkmedel
individuellt.

Skivor for Enskilda skivor av absorberande

mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett.

(250 st) Fem kassetter per forpackning.

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.

Aztreonam AST Discs med amikacin kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medféljer inte enheten).

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Aztreonam AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de fbrvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid —20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med CLSI-metoden.

Produktbatch | Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning Medeldifferens mellan
nummer medium grans | grans referens- (mm) experimentvardena och
3164330 medelvirde referensmedelvirdena
i mm + standardavvikelse
(variationskoefficient
11213 (CV)i%
Escherichia coli| 25922 MHA 28 36 32 32(32]32 0+0(CV=0)
Pseudomonas | ;454 MHA 23 29 2 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus
; 49247 HTM 30 38 34 31(31]31 3+0(CV=0)
influenzae
Beriknat Avlasning Medeldifferens
. ATCC®- Test- Nedre Ovre erakna (mm) i mm + standardavvikelse
Organism - o n referens- o, -
nummer medium grans | grans " (variationskoefficient
medelvarde 11213 (CV) i %
Produktbatch °
Escherichia coli| 25922 MHA 28 36 32 31(31]31 1+£0(CV=0)
3179506 | Fseudomonas | g5, MHA 23 29 26 25| 25|25 1£0(CV=0)
aeruginosa
Haemophilus | 4o, 47 HTM 30 38 34 303030 4+0(CV=0)
influenzae
" Avlasning Medeldifferens
ATCC® ‘ Beraknat i mm + standardavvikel
Produktbatch | Organism ) Te§t- Ne__dre Oyre referens- (mm) tmm* standarcavvike'se
nummer medium grans | grans medelvirde (variationskoefficient
11213 (CV)i%
Escherichia coli| 25922 MHA 28 36 32 28 (28128 4+0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 (24124 2+0(CV=0)
Haemophilus | 40,47 HTM 30 38 34 30|30|31| 3,660,577 (CV =0,15)
influenzae
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Tabell 4. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med EUCAST-metoden.

Produktbatch Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlésning Medeldifferens mellan
nummer | medium | grans grans referens- (mm) experimentvéardena och
3164330 medelvirde referensmedelvirdena
i mm + standardavvikelse
(variationskoefficient
1123 (CV)i%
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 32 (3232 0+0(CV=0)
Pseudomonas | ;a4 MHA 23 29 26 26 (26 | 26 0+0(CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 11|11 [ 11 2+0(CV=0)
pneumoniae
" Avlasning Medeldifferens
“ Beraknat . .
. ATCC®- Test- Nedre Ovre (mm) i mm + standardavvikelse
Organism . .. . referens- . .
nummer | medium | gridns grans medelvirde (variationskoefficient
112(3 (CV)i %
Produktbatch
Escherichia coli | 25922 MHA 28 36 32 313131 1+£0(CV=0)
3179506 | Fseudomonas | ogq5q MHA 23 29 26 25 | 25|25 1£0(CV=0)
aeruginosa
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 999 4+0(CV=0)
pneumoniae
Beriknat Avldsning Medeldifferens
. ATCC®- Test- Nedre Ovre erakna (mm) i mm + standardavvikelse
Produktbatch Organism - s a referens- L L .
nummer | medium | gréns grans medelvirde (variationskoefficient
1123 (CV)i%
Escherichia coli 25922 MHA 28 36 32 28 [28]28 4+0(CV=0)
Pseudomonas _
3195892 aeruginosa 27853 MHA 23 29 26 24 124|124 2+0(CV=0)
Klebsiella 700603 | MHA 9 17 13 9909 4+0(CV=0)
pneumoniae

Kliniska prestandaegenskaper

En studie utférdes for att identifiera monstren for antimikrobiell mottaglighet fér K. pneumoniae- och E. coli-isolat. Studien
visade att 64 % av de positiva kontrollerna (ESBL-producenter) var mottagliga for aztreonam.* Antibiotika, inklusive cefotetan,
cefoxitin, ceftriaxon och cefepim, visade en mottaglighet pa 100 %. Daremot var mottaglighetsgraden fér aztreonam bland
de ESBL-producerande isolaten hogre an den for cefsulodin, ceftazidim och cefpodoxim. Med Jarlier-testet visade Oxoid
Aztreonam (30ug) ATM30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0264B) en specificitet pa 100 % for alla isolat.

En annan studie samlade in kliniska isolat fran elva sjukhus i Shanghai mellan april 2000 och mars 2001, vilket resulterade i totalt
3 905 icke-fermentativa isolat.® Av dessa var 1 790 P. aeruginosa och 169 var andra Pseudomonas spp.-isolat. Isolaten
identifierades genom rutinmassiga mikrobiologiska metoder och mottaglighetstestning utférdes genom diskdiffusionsmetoden for
flera olika typer av antibiotika, inklusive Oxoid Aztreonam AST Discs. Studien rapporterade inga inkonsekventa resultat eller

resultat utanfor specifikationerna nar skivorna anvandes.

Allvarliga hiandelser
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.

Referenser

1. Clinical & 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. F. M. MacKenzie, C. A. Miller and |. M. Gould. 2002. Comparison of screening methods for TEM- and SHV-derived
extended-spectrum beta-lactamase detection. Clinical Microbiology and Infection 8(11): 715-724

5. W. Fu, Z. Demei, W. Shi, H. Fupin and Z. Yingyuan. 2003. The susceptibility of non-fermentative Gram-negative bacilli
to cefoperazone and sulbactam compared with other antibacterial agents. International Journal of Antimicrobial Agents
22(4): 444-448

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC® &r ett varumérke som tillhér ATCC. Alla andra varumarken tillhér
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Den har informationen &r inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa
produkter pa nagot satt som kan gora intrang i andra parters immateriella rattigheter.
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