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Oxoid™ Azithromycin Discs 15 ug (AZM15)
CT0906B

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.

Azithromycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent (Product name). The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (AZM) and amount
present (ug): AZM (15ug).

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

Intended Use

Azithromycin AST 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 azithromycin 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,'2 or EUCAST? breakpoint tables must be used to
interpret the zone size result.

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-Negative
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:

Gram-Positive
. Streptococcus spp. B-Hemolytic Group
. Streptococcus spp. Viridans Group
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.

Gram-Negative
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
e Salmonella Typhi
. Shigella spp.

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

Principle of Method

Azithromycin AST Discs are 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 Azithromycin AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

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

Materials Provided

Azithromycin 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. Azithromycin 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 CT0906B Table 2. Description of Azithromycin AST Disc
Component Description Material Description Reagents
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function
cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x White-to-yellow powder that is water
AST discs. soluble. Azithromycin is a broad-
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small spectrum macrolide antibiotic which
lozenge shaped tablets. inhibits bacterial growth through the
1 supplied with each cartridge. Azi . inhibition of protein synthesis and
—— - ithromycin . . . .
. Foil individually sealing each translation. Azithromycin achieves
Foil cartridge with its desiccant. this through binding to the 23S rRNA
. Absorbent paper individual discs. of the bacterial 50S ribosomal
Susceptibility Test 6mm. 50 in each cartridge subunit which prevents the assembly
Discs (x250) 5 cartridges per pack. ’ of the 508 ribosomal subunit.

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.

Azithromycin 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 Azithromycin 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. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of
Azithromycin (15 ug) AZM15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0906B).

CLSI Methodology
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Clinical Performance Characteristics

In 2020, a study was conducted to determine the reliability and performance of disc diffusion against agar dilution for susceptibility
testing of N. gonorrhoeae isolates to azithromycin.* The study used 189 N. gonorrhoeae clinical isolates. The disc diffusion
method was performed (CLSI MO2-A13) with Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs and a competitor’s discs. Reproducibility
was tested through use of N. gonorrhoeae ATCC® 49226 and nine World Health Organisation reference strains. Each strain was
tested three times each day for three days.

The disc diffusion method was compared to the agar dilution method using a linear regression plot. This illustrated an agreement
and kappa index of 96.8% and 0.933 (P < 0.001) for Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs compared to a kappa index of 95.2%
and 0.899 (P < 0.001) for the competitor’s discs. Very major discrepancies (VMDs) and major discrepancies (MDs) were identified
for both manufacturer’s discs. The VMD and MD values for Oxoid, 4.0% and 2.6% respectively, and for the competitor’s discs,

9.4% and 1.7%, demonstrate the ability of Oxoid discs to provide more reliable results in accordance with the CLSI.

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




Mal et al. conducted a study to assess the breakpoints for antimicrobial agents as determined by the BSAC and calibrated
dichotomous sensitivity (CDS) for isolates of N. gonorrhoeae strains to determine resistance.® The disc diffusion method was
performed with Oxoid Azithromycin (15 pg) AZM15 AST Discs. Breakpoints were performed to the guidelines of the CLSI, BSAC
and CDS. Etests demonstrated that the N. gonorrhoeae isolates showed a 99% susceptibility to azithromycin. The BSAC and
CDS disc diffusion method for Oxoid Azithromycin AST Discs demonstrated a 99% susceptibility rate and a 1% resistance,
agreeing with the Etest results completely. This demonstrated the Oxoid Azithromycin AST Discs performed to the ideal
specification.

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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AwuckoBe ¢ asutpomuuuH Oxoid™ 15 ug (AZM15)
CT0906B

[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 3a aHTUMMKPOOHA YyBCTBMTENHOCT (AST) ¢ a3MTPOMMUMH ca 6 mm XapTUEHM ONCKOBE, KOUTO CbAbpXaT
onpefeneHn KonuMyecTBa OT aHTUMUKPOOHMSA areHT (MiMe Ha npopykta). [MckoBeTe ca eTuMKeTMpaHW OT [BeTe CTpaHu
€ noapoBHOCTY 3a aHTUMUKPOGHOTO cpeacTBo (AZM) 1 HanuyHoTo konu4yecTBo (Ug): AZM (15 ug).

[nckoBeTe ce AocTaBAT B KaceTw, cbabpxalwy no 50 gucka. B onakoBka nma no 5 kaceTu. Besika kaceTa e uHauBuayanHo
3ane4yaTaHa 3aefHo ¢ TabneTka AecukaHT B Npo3payHa 6rmctepHa onakoBka, nokputa ¢ donuo. AST anckoseTe C a3uTPOMULNH
Morart fa ce Jo3upaT C nomMoLlTa Ha AucneHcbp 3a anckoBe Oxoid (MpoaaBa ce otaenHo). Becekun otaeneH avck Tpsabea ga ce
M3Mnon3ea caMo BEAHbX.

I'Ipe.qHazﬂatleHMe

AST pOuckoBeTe C a3UTPOMULUMH Ce M3MNoN3BaT B METOAA 3a MOMyKONMYeCTBEH AMMY3MOHEH TECT Ha arap 3a U3nNUTBaHe Ha
YyBCTBUTEMHOCT in vitro. Teau AnUCcKoBe ce M3non3saTt B AMarHoCTMYeH paboTeH NpoLec 3a noarnoMaraHe Ha KMUHULUCTUTE npu
onpenensHeTo Ha NoTeHLManHM Bb3MOXHOCTY 3a fleYeHne Ha NaumeHTu, 3a KOUTO ce Nofo3unpa, Ye nmaT MUKPoBHa MHGeKLuS,
M ca npegHasHayeHn da OnpedensiT YyBCTBUTESIHOCTTA Cpelly MUKPOOPraHU3MW, 3a KOUTO a3uTPOMWLMH € [OoKasaHo, 4e
€ aKTVBEH KaKTO KIMHUYHO, Taka U in vitro. [la ce nanonsasa ¢ yucta KynTypa, oTrnexgaHa Ha arap.

M3pgenuneTo He e aBTOMaTU3MPaHo, NpeHa3Ha4YeHo e caMo 3a NpodecrmoHanHa yn0Tpe6a N He e npuapyxasalla guarHoCcTuka.

TecTbT NpegocTaBsa UHGOPMaLIMS 32 KAaTEropu3npaHe Ha OPraHU3MMUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXOMHHU UMW YYBCTBUTENHU
KbM @HTUMUKPOGHWUS areHT.

[onbnHUTENHN U3NCKBaHUS 3a B3eMaHe Ha npobu, paboTa u cbxpaHeHve Ha Npobu morat Aa 6baat HamepeHu B MECTHUTE
npolenypv 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauus 3a TecTBaHe 3a Te3n QNCKOBeE.

MMy6rvKyBaHUTE KIMHUYHM rPaHWYHI CTOMHOCTY B TekyLaTa Bepcus Ha Tabnuumte Ha FDA,® CLSIM100, "% unu tabnvumre 3a rpaHnyHm
cTonHocTH, onpeaenexn or EUCAST?, TpsabBa a ce U3Monasar 3a UHTepnpeTpaHe Ha pesynTaTute oT pasMepa Ha 3oHarta.

Bupose c ny6nukyBaHu rpaHU4HN CTOMHOCTM criopea Tekylwata nutepaTypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTeneH
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Fpam-oTpuuaTeneH
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Bupose c nybnvkyBaHu rpaHnyHu CTOMHOCTM cnopeq Tekylata nutepaTypa Ha CLSI M100:

Fpam-nonoxuTeneH

Streptococcus spp. B-Hemolytic Group
Streptococcus spp. Viridans Group
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus spp.

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae v Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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BupoBe c nybnvmkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM Cnopef Tekywarta nutepatypa Ha EUCAST:

Fpam-nonoxuTeneH
. Henpunoxvmo

Fpam-oTpuuaTeneH
. Salmonella Typhi
. Shigella spp.

Bceku auck e camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba. OnakoBkaTa CbAbpxa AOCTATbYHO TECTOBU M3LENUS 38 MHOXECTBO TECTOBE
3a efHOKpaTHa ynotpe6a.

MpuHUMN Ha MmeTOAA

AST puckoBeTe C a3UTPOMULUMH Ce M3Non3BaT B MeToAa 3a MOMyKonMYecTBeH AMAY3MOHEH TECT Ha arap 3a M3nuTBaHe Ha
YyBCTBUTEMHOCT in Vitro. 3a MbAHW WMHCTPYKLWWU, CBbP3aHN C reHepupaHeTo M MHTeprnpeTauuaTa Ha pesyntatute CbriacHo
metogonorusata Ha CLSI'™™/EUCAST?®, BmxTe CbOTBETHUTE HacTOsIM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokaseawm CLSI™™/EUCAST?
CbeAVHEHUs/KOHLeHTpaumMK, MoraT Aa 6b4aT HamepeHu B TSXHaTa LLOKyMEHTaLWsi, NocodeHa no-aony. YicTu kynTypuy OT KMMHUYHU
n3onaTu ce MHOKynMpaT BbpXy TectoBaTta cpeaa u AST ANCKBT ce NoCTaBsi Ha MOBBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKBLT B AWcka AndyHAMpa
npes arapa, 3a ga obpasyBa rpaguneHT. Cneg nHkybaumsita 3o0HUTE Ha MHXMOMpaHe OKOMNO OUCKOBETE Ce U3MepBaT 1 ce CpaBHsIBaT
C MO3HaTW AManasoHy Ha AnamMeTbpa Ha 30HaTa 3a CneLnMdUYHNA aHTUMUKPOBEH areHT(M)/opraHnsbm(u), KOMTO ce TecTBarT.

MeTponorw-ma npocneauMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanMGpaTopa U KOHTPOJNTHUA MaTepuan

MeTponornyHata npocrneauMocT Ha CTOMHOCTUTE, MPUCBOEHW HA KanubpaTopu U KOHTPOSHW MaTepuanu, npefHadHaueHu
3a yCTaHOBsIBAHE MIM NPOBEPKA HAa UCTUHHOCTTa Ha MeToaa 3a AST AUCKOBE C a3UTPOMULIMH, Ce OCHOBaBa Ha MeXAyHapoaHO
NpW3HaTh NpoLeaypu U CTaHaapTu.

3a npenopbYaHWTE KOHLEHTpPaUMU FpaHULMTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLiUTE CTaHAapTu 3a edeKTUBHOCT
32 aHTUMUKPOGHM AVCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTESTHOCT, KakTo e noapo6Ho onucaHo ot CLSI™ n/unn EUCAST?.

npeﬂOCTaBeHM mMaTtepuanum

AST auckoseTe ¢ a3nTPOMULIMH Ce CbCTOAT OT XapTUeHU ANCKOBE C AnaMeTbp 6 mm, MMNpPerHupaHun ¢ onpeaeneHo Konm4yecTso
aHTI/IMVIKp06eH areHT. [luckoBeTe ca MapkupaHu oT ABeTe CTpaHu, 3a Aa ce NOCOoYM areHTbT U konuyecTBoTo. AST anckoseTte
C a3nuTpoMuUUnH ce OOCTaBAT B KaceTu OT no 50 ancka. BbB Bcsika onakoBka uma 5 kacetu. KaceTtute ca nHaveuayanHo
onakosaHu B 3anevaTaHa ¢ onuno GHVICTepHa ONakoBKa C AEeCUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onvMcaHue Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHM C U3AEenNueTo. 3a onucaHue Ha akTMBHUTE peareHTU, KouTo
BNVSIAT Ha pe3yrnTaTta oT uagenueTo, BuxTe Tabnuua 2.

Ta6bnuua 1. Matepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0906B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHTu
Onucaxune Ha | OnucaHue Ha maTepuana 3a AST A1CKOBe C a3UTPOMULVH .
KOMMOHEHTa PeareHT OnucaHue Ha AeNCTBUETO
KaceTa ¢ npyxuHa, KoMnoHeHTM 3a MOHTax Bano-xbnT npax, KoUTo
Kanayka v 6ytano (x5) 1 nnacTMacoBa kaceTa, € BogopasTBopUM. ASUTPOMULMHBT
cbabpxkawa 50 x AST auvcka. € LUMPOKOCMEKTbPEH MakponuaeH
Ta6neTtka gecukaHT (x5) | Brienobexosu [0 KasiBu, Masku aHTUBUOTUK, KOUTO UHXMBUPa
TabneTku ¢ doopma Ha apaxe. pa3BuTMETO Ha GakTepum Ypes
C Bcsika kaceTa ce goctass 1. MHXMBMpaHe Ha NPOTEeNHOBKSA
oo, UHANBUAYATHO A3UTPOMULIMH | CMHTE3 U TpaHcnauus.
®donuo 3anevaTBaLlo BCAKa KaceTa A3UTPOMULIMHBT nocTura
C HelHMS OeCUKaHT. TOBa 4pe3 CBbp3BaHe ¢ 23S
WNHAMBUOYyanHM aUCKoBe OT rRNA Ha 6aktepnanHarta 50S
Anckose 3a ectaane abcopbupalua xapTus. 6 mm. pn6o3omHa cybeamHnLa, KoeTo
Ha HyBCTBUTEJTHOCT 50 BbB BCSKA KaceTa npegoTBpaTABa 06pasyBaHeTo Ha
(x250) 5 KACETH B ONAKOBKA. 50S pubosomHaTa cybeauHmua.

KoHueHTpauusTa Ha aHTMBMoTuk Bbpxy AST Aucka ce aHanuaunpa 3a BCska NnapTuaa 1 ce KOHTPonupa € MoMoLLTa Ha BbTPELLHN
1 BbHLWHM crieumdukauum (Hanp. FDA3). [encTButenHara KoHLEeHTpauws e onucaHa nogpo6Ho B cepTudmkarta 3a aHanms.

AST guckoBeTe € asUTPOMULMH MOraT Aa ce Jo3upaT C NMoMoLUTa Ha gucneHcbp 3a auckoe Oxoid, KONTO He € BKMYEH KbM
n3aenveTo.

CpOK Ha rogHoCT M ycnoBusa 3a CbXpaHeHue
HeoTtBopeHn kacetn ot AST auckoBe C asaMTPOMUUMH WMMaT CPOK Ha rogHocT OT 36 Mecela, ako Ce CbXpaHsiBaT criopeg
npenopbyaHuTe ycrnosus. HeoTBopeHuTe KkaceTu TpsibBa fa ce cbxpaHasaT npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoanmu.

BenHbx oTBOpeHw, kaceTuTe TpsbBa Aa ce CbXpaHaBaT B AMCMNEHCbpa B NPeOCTaBEHNs KOHTEMHEP C HEHACUTEH (OpaHXeB)
AecVKaHT wnu Apyr noaxopsil Henpo3payeH XepmeTWYeH KOHTeMHep C AecuKaHT 3a 3aluTa Ha AuckoBeTe OT Bnara.
[uncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce cbxpaHaBaT B KOHTeNHepa npu 2 ° Ao 8 °C n ga ce ocTaBaT Aa OOCTUrHaT CTalHa Temneparypa
npeau otTeapsiHe, 3a Aa ce NnpefoTBpaTy o6pasyBaHETO Ha KOHAEH3. BegHbX OTBOpPEHM OT onakoBkaTa, CbAbpXalla AeCUKaHT,
AnckoseTe TpsbBa Aa ce M3nona3eaT B pamMKuUTe Ha 7 [HW 1 CaMO ako Ce CbXpaHsiBaT, KakTo e onucaHo B Tean LY.

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



XapakTepucTUKM Ha aHanMTU4YHa echeKTUBHOCT

Ta6bnuua 3. Heo6paboTeHn AaHHM 32 pa3MepuTe Ha 30HUTEe, B CbOTBETCTBME C MeTogonorusTa Ha CLSI, Betu ot 3-Te
Han-HOBW NapTUAM AMCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT C a3UTpoMuumH (15 ug) AZM15 (CT0906B).

MeTtoponorus Ha CLSI

CpepaHa pa3nuka mexay

©
z © W3uncnena PasuntaHe (mm) eKCIlizaI:gl;:;n:MTe
o 3 ATCC® | TectoBa | OonHa FopHa | pedepeHTHa
= | Opranusem Home cpepa | rpanuua | rpanmnua cpeaHa pedepeHTHNTE CpeaHM
s 3 P pen PaHuua | rpaHuy c'rgﬁﬂoc-r cToiHocTH (mm) + SD
cE 1 2 3 (KoeduLUMeHT Ha
aucnepcus) (%)
Staphylococeus | ogqos MHA 21 26 23,5 22 22 22 1,510 (CV=0)
aureus
[*2]
3 )
g | Haemophius | 49047 | HMm 13 21 17 21 21 21 4£0 (CV=0)
3 influenzae
™
Streptococous | 4q51q | MHA* 19 25 2 23 23 23 1+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
PasuTane (mm) CpepaHa pa3nuka mexay
© 7] eKCnepumMmeHTarnHuTe
z 3uncneqa CTOWHOCTH 1
©
FE | oprammnw | O | T ne | comania | aaa | - coama PecbepenTHTE Cpei
E g CTOMHOCT 1 2 3 ctonHoctn (mm) + SD
T o (koedbuumeHT Ha
Ec avcnepceus) (%)
Staphylococcus | 55q54 MHA 21 26 23,5 24 24 24 0,5+ 0 (CV=0)
aureus
S H hilus
3 aemopfi 49247 HTM 13 21 17 21 21 21 4 +0 (CV=0)
o influenzae
™
Streptococous | 4q51q | MHA+ 19 25 2 25 25 25 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
CpepHa pa3nuka mexay
e Pa3uuTtaHe (mm) eKcrnepuMeHTanHuTe
?I: £ ATCC® | TectoBa | HonHa FNopHa V::;: c::::a CTORHOCTH W
= ? OpraHnstm Homep cpepga | rpanuua rpasuua ° cp:qﬂa PedepeHTHNTE CpeaHM
2o CTONHOCT 1 2 3 ctonHoctn (mm) + SD
cF (koedouumeHT Ha
pucnepcus) (%)
Staphylococeus | 55903 | MHA 21 26 235 25 25 25 1,5+ 0 (CV=0)
aureus
% Haemophilus
< . p 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 30 (CV=0)
© influenzae
[sp]
Streptococous | yq51q | MHA* 19 25 2 2 2 22 00 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

XapaKTepucTUKN Ha KNMHUYHOTO Aencreune

Mpe3 2020 r. e NnpoBeaeHO n3cneaBaHe 3a onpefensHe Ha HageXaHOCTTa U eheKTMBHOCTTa Ha AucKoBaTta Audy3ns cpeLly
paspexaaHe C arap 3a TecTBaHe Ha 4yBCTBUTENHOCTTa Ha N. gonorrhoeae usonatm kbM asuTpoMuumH.* MscnepeaHeto
nsnonaea 189 N. gonorrhoeae knMHWYHK n3onaTta. MetToabT Ha AuckoBa Andy3us e nssbplueH (CLSI MO2-A13) c AST guckose
¢ asutpomumumH AZM15 Oxoid n guckoBe Ha KOHKYpeHT. BbanponssogmmocTTa e TecTBaHa Ypes nsnonssaHe Ha N. gonorrhoeae
ATCC® 49226 n neBeT pedhepeHTHM LWama Ha CBeToBHaTa 3apaBHa opraHusaums. Beeku wam e TecTBaH Tpy MbTU BCEKU AEH

B NpoabInKeHne Ha Tpu OHW.

MeToabT Ha AnckoBa AMdy3ns e CpaBHEH C MeToaa Ha paspexaaHe Ha arap, KaTo ce U3nos3Ba rpadvka Ha NuHeHa perpecus.
ToBa unocTpupa cbrnacyBaHe v kana-mHaekc ot 96,8% u 0,933 (P < 0,001) 3a AST guckoBeTe ¢ asutpomuuuH AZM15 Oxoid
B CpaBHeHue ¢ kana-uHaekc ot 95,2% un 0,899 (P < 0,001) 3a anckoBeTe Ha KOHKypeHTa. MaeHTudunumpaHn ca MHOro rorieMm
HecboTBeTcTBUS (VMD) 1 ronemn HecboTBeTcTBus (MD) 1 3a aBata avcka Ha npoussoautens. CtonHocTuTe Ha VMD n MD 3a
Oxoid, cboTBeTHO 4,0% 1 2,6%, 1 3a AuckoBeTe Ha KOHKypeHTa, 9,4% n 1,7%, AemMoHcTpupat cnocobHocTTa Ha guckoseTe Oxoid
[a npegocTaBsAT No-HagexXaHu pesynTtati B cboTBeTcTBUE cbe CLSI.

Mal et al. npoBexaaT uscneaBaHe 3a OLEHKa Ha rPaHUYHUTE CTOWHOCTM 3@ aHTUMUKPOOHW areHTw, onpegeneHn ot BSAC
M kanubpupaHa AuxoToMHa 4yBcTBUTEnHocT (CDS) 3a um3onatu Ha wamoBe Ha N. gonorrhoeae 3a onpefensiHe Ha
peancTeHTHOCT.® MeToabT Ha AMckoBa Andyaus e nsebplieH ¢ AST amckose ¢ asutpomuumt Oxoid (15 pug) AZM15. MocturHatu
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Ca rpaHn4yHN CTOMHOCTM B CbOTBETCTBUE C ykasaHusATa Ha CLSI, BSAC n CDS. Etests nokasBa, 4e usonatute Ha N. gonorrhoeae
nokassat 99% u4yBCTBUTENHOCT KbM asuTpoMuuuH. MetoabT Ha auckoBa audysms Ha BSAC m CDS 3a AST pguckose
c asuTpommumnH Oxoid gemoHcTpupa 99% cTeneH Ha YyBCTBMTENHOCT M 1% pPE3UCTEHTHOCT, HambiiHO CbrNacyBaWiku ce
c pesyntaTuTe oT Etest. ToBa gemoHcTpupa, Ye AST auckoseTe ¢ asutpomuumH Oxoid ca ce NpeAacTaBUnNM cnopeq naeanHara
cneuundmrkaums.

Cepuro3HU MHLMAEHTU
Bcekun cepuoseH uMHUMOEeHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3ka C uU3genneTo, Ce OoKnaaBa Ha npoussoauTend U Ha CbOTBETHUA
perynaTtopeH opraH, Kb4eTo € yCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'IﬂT n/vinn nauneHTbT.
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Diskovi s azitromicinom od 15 ug Oxoid™ (AZM15)
CT0906B

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 azitromicinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredenu koli¢inu
antimikrobnog sredstva (naziv proizvoda). Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom
sredstvu (AZM) i koli¢ini (ug): AZM (15 pg).

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

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za in
mogucnosti lije¢enja bolesnika kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na
mikroorganizme za koje se pokazalo da je azitromicin aktivan i klinicki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na agaru.

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

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

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

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

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

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

Gram-pozitivne
. Streptococcus spp. B-hemoliticka skupina
. Streptococcus spp. Skupina viridans
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.

Gram-negativne
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis


http://www.thermofisher.com/

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

Gram-pozitivne
. N/P

Gram-negativne
e Salmonella Typhi
. Shigella spp.

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

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom koriste se 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 Kklinicke i laboratorijske standarde'*/odbora EUCAST? mogu se pronaci u njihovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klini¢kih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje
antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrSinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije
mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mjeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
toCnosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom temelji se na medunarodno priznatim
postupcima i standardima.

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznaeni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet uloZzaka. UloSci
su pojedina¢no zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica 1. Materijali koji se isporucuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT0906B _ antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom
Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije
Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Bijelo-zuti prah koji je topiv u vodi.
¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Azitromicin je makrolidni antibiotik
diskova za testiranje Sirokog spektra koji inhibira rast
antimikrobne osjetljivosti. bakterija kroz inhibiciju sinteze
Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile Azi - i translacije proteina. Azitromicin
svjetlobez do smede boje. itromicin to postize vezanjem na 23S rRNK
Sa svakim uloSkom isporucuje bakterijske 50S ribosomske
se jedan komad. podjedinice ¢ime se sprecava
Folija Folija pojedina¢no zatvara svaki spajanje_508 ribosomske
ulozak sa svojim desikantom. podjedinice.
Pojedinacni diskovi
Diskovi za testiranje S upijaju¢im 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 pomo¢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 azitromicinom 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 azitromicinom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se Cuvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se €uvati na temperaturi od - 20 °C do 8 °C do primjene.

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

Tablica 3. Neobradeni podaci o velic¢inama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom (15 pg) AZM15

(CT0906B).
Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde
© Prosjecna razlika
b e Y . i
" Ocitanje (mm izmedu
% ) ) ] Izratunata je (mm) eksperimentalnih
° Organizam ATCC® broj Testr_r_l Don_j a Gorr_ua refer.evnt.na vrijed_rlo§_ti i rg_ferentn i.h
o medij granica granica sredi$nja sredis$njih vrijednosti
% vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Staphylococeus 25923 MHA 21 26 235 2 | 2 | 22 -1,5+0 (CV = 0)
aureus
[*2]
oA .
S Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0(CV=0)
S influenzae
[sp]
0,
Streptococcus 49619 |MHA+S% g 25 22 23 | 23 | 23 1+0(CV=0)
pneumoniae ov¢je krvi
e . Prosjecna razlika
§ ) Ocitanje (mm) izmedu
2 ] ] ] Izracunata eksperimentalnih
° Organizam ATCC® broj Test|_1_| Don_j a Gorl?ja referfnt.na vrijed_rlo§_ti i re:_ferentni_h
[ medij granica granica srediSnja 1 2 3 srediSnjih vrijednosti
© .
= vrijednost (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Staphylococcus _
aureus 25923 MHA 21 26 23,5 24 24 24 0,5+0(CV=0)
’é H. hil
3 aemopniius 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0(CV=0)
o influenzae
™
0,
Streptococcus 49619 |MHA+5% g 25 22 25 | 25 | 25 3+0(CV=0)
pneumoniae ovdje krvi
© Prosjecna razlika
3 . Oc¢itanje (mm) izmedu
3 lzracunata eksperimentalnih
' . .| Testni Donja Gornja referentna vrijednostii referentnih
[ Organizam ATCC® broj medij granica granica srediSnja srediSnjih vrijednosti
:g vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
K odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 23,5 25 | 25 | 25 1,5+0 (CV = 0)
aureus
§ Haemophilus
o : P 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 3+0(CV=0)
© influenzae
[sp]
0,
Streptococeus 49619 |MHA+S5% g 25 22 2 | 2|2 0+0(CV=0)
pneumoniae ovdje krvi

Karakteristike klinicke uc¢inkovitosti

Godine 2020. provedeno je ispitivanje za odredivanje pouzdanosti i u€inkovitosti difuzije diska na razrjedenje agara za ispitivanje
osjetljivosti izolata bakterije N. gonorrhoeae na azitromicin.* Ispitivanje je upotrijebilo 189 Klini¢kih izolata bakterije
N. gonorrhoeae. Provedena je metoda difuzije diska (CLSI MO2-A13) s diskovima za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s azitromicinom Oxoid i konkurentnim diskovima. Reproducibilnost je testirana pomoéu soja bakterije N. gonorrhoeae ATCC®
49226 i devet referentnih sojeva Svjetske zdravstvene organizacije. Svaki je soj testiran tri puta svaki dan tijekom tri dana.

Metoda difuzije diska usporedena je s metodom razrjedenja agara pomoc¢u grafikona linearne regresije. Time je prikazano
slaganje, a kappa indeks od 96,8 % i 0,933 (P < 0,001) za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom Oxoid
usporedeni su s kappa indeksom od 95,2 % i 0,899 (P < 0,001) kod konkurentnih diskova. Odredena su vrlo velika odstupanja
(VMD) i velika odstupanja (MD) za diskove oba proizvodaca. Vrijednosti VMD i MD za Oxoid, 4,0 %, odnosno 2,6 % te kod
konkurentnih diskova, 9,4 % i 1,7 %, pokazuju sposobnost diskova Oxoid da pruze pouzdanije rezultate u skladu s Institutom
za klinicke i laboratorijske standarde.
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Mal et al. proveli su ispitivanje kako bi procijenili grani¢ne vrijednosti antimikrobnih sredstava kako odreduje Britansko drustvo za
antimikrobnu kemoterapiju (BSAC) i kalibrirana dihotomna osjetljivost (CDS) za izolate sojeva bakterije N. gonorrhoeae da bi se
utvrdila otpornost.® Metoda difuzije diska provedena je s diskovima za testiranje antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom (15 ug)
AZM15 Oxoid. Grani¢ne vrijednosti provedene su prema smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde, Britanskog
drustva za antimikrobnu kemoterapiju i kalibrirane dihotomne osjetljivosti. Etestovi su dokazali da su izolati bakterije
N. gonorrhoeae pokazali 99 %- tnu osjetljivost na azitromicin. Metoda difuzije diska BSAC i CDS za diskove za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom Oxoid pokazala je stopu osjetljivosti od 99 % i otpornost od 1 %, $to se u potpunosti
slaze s rezultatima Etesta. To je dokazalo da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s azitromicinom Oxoid provedeni
prema idealnoj specifikaciji.

Ozbiljni stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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Oxoid™ Azithromycin Discs 15 ug (AZM15)
CT0906B

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 azitromycin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky azitromycin. Disky jsou z obou stran ozna€eny udaji o antimikrobialni latce (AZM) a jejim mnozstvi (ug): AZM
(15 pg).

Disky jsou dodavany v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Kazdy zasobnik je samostatné uzavren spolu
s vysou$eci tabletou v prahledném blistru pokrytém félii. AST disky s azitromycinem Ize davkovat pomoci davkovace diskt Oxoid
Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy disk Ize pouzit pouze jednou.

Ucel pouziti

AST disky s azitromycinem se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Tyto disky se
pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly lékafim uréit potencialni moznosti |éEby pacientli s podezfenim na
mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vic¢i mikroorganismim, u nichz byla prokazana uc¢innost azitromycinu jak
klinicky, tak in vitro. PouZivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

Dal$i 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 breakpointi FDA®, CLSI M100'* nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zény.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativni
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Grampozitivni
. Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp. Skupina Viridans
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.

Gramnegativni
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni
e NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Salmonella typhi
. Shigella spp.

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

Princip metody

AST disky s azitromycinem se pouZivaji 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 norméach.
Tabulky uvadéjici slouceniny/koncentrace podle CLSI"/EUCAST? naleznete v pfisluné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatt 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 diskd a porovnaji se s uréenymi rozsahy praméra
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

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

Pro doporu¢ené koncentrace jsou zénové limity v souladu se sou¢asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti antimikrobialnich
diskd, jak jsou podrobné popsany v metodologii CLSI™ a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

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

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

_Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0906B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku

Popis soucasti Popis materialu s azitromycinem

Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce

vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST diskd. Bily az Zluty prasek rozpustny ve
Malé tablety ve tvaru pastilky vodé. Azitromycin je Sirokospektralni

Vysouseci tableta (x5) svétle bézoveé az hnédé barvy. makrolidové  antibiotikum,  které
S kazdym zasobnikem se dodava inhibuje rast bakterii inhibici syntézy
1 kus. Azitromycin proteind a translace. Azitromycin

Félie Folie jednotlivé utésnujici kazdy toho dosahuje vazbou na 23S rRNA
z&sobnik s jeho vysouSedlem. bakterialni ribozomalni podjednotky
Jednotlivé absorpéni papirové 50S, coz zabranuje sestaveni

Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém ribozomalni podjednotky 50S.

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
(napi. FDA3). Skute¢na koncentrace je podrobné uvedena v certifikatu analyzy.

AST disky s azitromycinem Ize davkovat pomoci davkovace diski Oxoid Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto prostfedkem dodavan.

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

Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovadi v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem nebo
v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé s vysou$edlem, kterd chrani disky pfed vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté 2 °C az 8 °C a pred otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysouSedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd 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. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjsich sarzi disku pro
testovani antimikrobialni citlivosti na azitromycin (15 pg) AZM15 (CT0906B)

Metodologie CLSI

Pramérny rozdil
mezi experimen-

32 L Odecet (mm) mezl € .
= Vypoctena talnimi hodnotami
o i . . . referenéni a referencnimi
g Organismus islo Testovaci Dolni Horni hodnota hodnotami
S 9 ATCC® | médium mez mez ocno ocn
8 stredniho stfedniho bodu
= bodu 1 2 3 (mm) + SD
wn (koeficient
rozptylu) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 2 | 2| 2 1,540 (CV=0)
aureus
D
o .
S Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0 (CV=0)
154 influenzae
(32)
s;; splococeus 49619 g’f,zgg 19 25 2 23 | 23| 23 140 (CV=0)
Odecet (mm) Prur_nerny |_'ozd|I
mezi experimen-
2 Vypoctena talnimi hodnotami
= . . ] . referenéni a referenénimi
3 Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni hodnota hodnotami
g. ATCC® . mez mez stfedniho 1 2 3 stfedniho bodu
o bodu (mm) + SD
g (koeficient
’ rozptylu) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 2% 235 24 | 24 | 2 0,5 + 0 (CV=0)
aureus
g Haemophilus
] . P 49247 HTM 13 21 17 21 21 21 4 1+ 0 (CV=0)
Q2 influenzae
(s2)
Streptococeus 49619 MHA+ 19 25 2 %5 | 25 | 25 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Odeéet (mm) Pramérny rozdil
S mezi experimen-
£ Vypoétena talnimi hodnotami
° . . . . referenéni a referencénimi
g Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni hodnota hodnotami
% ATCC® médium mez mez stredniho stfedniho bodu
N 1 2 3
s bodu (mm) + SD
o (koeficient
rozptylu) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 25 25 | 25 1,5 + 0 (CV=0)
aureus
§ Haemophilus
< aemop 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 340 (CV=0)
© influenzae
[sp]
Streptococcus 49619 MHA+ 19 25 22 2 | 2| 2 0 £0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Charakteristiky klinického provedeni

V roce 2020 byla provedena studie ke stanoveni spolehlivosti a G¢innosti diskové difuze proti fedéni agarem pfi testovani citlivosti
izolatll N. gonorrhoeae na azitromycin.* Pfi studii bylo pouzito 189 klinickych izolatd N. gonorrhoeae. Byla provedena metoda
diskové difuze (CLSI MO2-A13) s AST disky Oxoid s azitromycinem AZM15 a konkurenénimi disky. Reprodukovatelnost byla
testovana pomoci kmenu N. gonorrhoeae ATCC® 49226 a deviti referenénich kmenl Svétové zdravotnické organizace. Kazdy

kmen byl testovan tfikrat denné po dobu tfi dnd.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK




Metoda diskové difuze byla porovnana s metodou fedéni agaru za pouziti linearniho regresniho grafu. Byla tak ilustrovana shoda
a index kappa 96,8 % a 0,933 (P < 0,001) pro AST disky Oxoid s azitromycinem AZM15 ve srovnani s indexem kappa 95,2 %
a 0,899 (P < 0,001) pro konkurenéni disky. U obou vyrobct diskt byly zjiStény velmi vyrazné nesrovnalosti (VMD) a vyrazné
nesrovnalosti (MD). Hodnoty VMD a MD pro disky Oxoid (4,0 % a 2,6 %) a pro konkurenéni disky (9,4 % a 1,7 %) prokazuji
schopnost diskil Oxoid poskytovat spolehlivéjsi vysledky v souladu s CLSI.

Mal et al. uskute¢nili studii, jejimz cilem bylo vyhodnotit breakpointy pro antimikrobialni latky stanovené BSAC a kalibrovanou
dichotomickou citlivost (CDS) pro izolaty kmend N. gonorrhoeae ke stanoveni rezistence.® Metoda diskové difuze byla provedena
s AST disky Oxoid s azitromycinem (15 ug) AZM15. Breakpointy byly provedeny podle pokynd CLSI, BSAC a CDS. E-testy
prokazaly, Ze izolaty N. gonorrhoeae vykazovaly 99% citlivost v(¢i azitromycinu. Diskova difuzni metoda BSAC a CDS pro AST
disky Oxoid s azitromycinem prokazala 99% miru citlivosti a 1% rezistenci, coz zcela odpovida vysledkim E-testu. To prokazalo,
ze vykon AST disku Oxoid s azitromycinem odpovidal idedlni specifikaci.

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:

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. Gianecini, Ricardo, Lucia Irazu, Marcelo Rodriguez, Paula Cristaldo, Claudia Oviedo, Marisa Turco, Veronica Rodrigo, et
al. 2020. “Testing of In Vitro Susceptibility of Neisseria Gonorrhoeae to Azithromycin: Comparison of Disk Diffusion and
Reference Agar Dilution Methods.” Journal of Clinical Microbiology 58 (11). https://doi.org/10.1128/JCM.01398-20.

5. Mal, Pushpa Bhawan, Kauser Jabeen, Joveria Farooqi, Magnus Unemo, and Erum Khan. 2016. “Antimicrobial
Susceptibility Testing of Neisseria Gonorrhoeae Isolates in Pakistan by Etest Compared to Calibrated Dichotomous
Sensitivity and Clinical Laboratory Standards Institute Disc Diffusion Techniques.” BMC Microbiology 16 (1).
https://doi.org/10.1186/s12866-016-0707-6.
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jinych osob.
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Oxoid™ Azithromycin Discs 15 ug (AZM15)
CT0906B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Azithromycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof (produktnavn). Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (AZM) og den
aktuelle meengde (ug): AZM (15 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 tagrremiddeltablet i en foliebekleedt, gennemsigtig blisterpakning. Azithromycin AST Discs kan dispenseres ved hjeelp
af en Oxoid Disc Dispenser (seelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Azithromycin AST 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 azithromycin 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 prever kan findes i lokale procedurer og retningslinjer.
Der er ingen specificeret testpopulation for disse skiver.

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

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

Grampositive
. Staphylococcus-arter
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegative
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende CLSI M100-litteratur:

Grampositive
. Streptococcus-arter, B-heemolytisk gruppe
. Streptococcus-arter Viridans-gruppe
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus-arter

Gramnegative
. Enterobacterales
. Acinetobacter-arter
. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae
e Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis
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Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende EUCAST-litteratur:

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Salmonella Typhi
. Shigella-arter

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

Metodens principper

Azithromycin AST Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-fglsomhedstestning. Der henvises til de
relevante geeldende standarder for de fyldestgerende instruktioner relateret til generering og tolkning af resultaterne i henhold
til CLSI"™-/EUCAST?*®-metodologien. Tabeller, der viser CLSI'"™-/EUCAST?2-stoffer/-koncentrationer, kan findes i deres
dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-skiven anbringes
pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, sa der dannes en gradient. Efter inkubation males
haemningszonerne pa skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for de specifikke antimikrobielle
stoffer/organismer, der testes for.

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

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

Leverede materialer

Azithromycin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter p4 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maesngde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og meengden. Azithromycin 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 f& en beskrivelse
af de aktive reagenser, der pavirker anordningens resultat.

Tabel 1. Leverede materialer med CT0906B Tabel 2. Beskrivelse af Azithromycin AST Disc

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagents _
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Reagenser Beskrivelse af funktion

Hvidt til gult pulver, der er
vandoplgseligt. Azithromycin er et

haette og stempel (x5) plastikkassette med 50x

AST-skiver.

Torretablet (x5) Bleg beige til brune, sma bredspektret makrolidantibiotikum,
rombeformede tabletter. som heemmer bakteriel veekst
1 leveres med hver kassette. gennem haemning af proteinsyntese
Hver kassette er forseglet Azithromycin | og translation. Azithromycin opnar
Folie enkeltvist sammen med dette gennem binding til 23S rRNA'et
dets tarremiddel i folie. af den bakterielle 50S-ribosomale
Individuelle, absorberende underenhed, hvilket  forhindrer
Skiver til papirskiver. 6 mm. samlingen  af  50S-ribosomale
folsomhedstest (x250) 50 i hver kassette, underenhed.

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.

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

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

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder med et umeettet (orange) terremiddel
eller en anden egnet uigennemsigtig, Iuftteet 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 far abning, sa der ikke dannes kondens. Nar deres
tarremiddelholdige 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. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches
af Azithromycin (15 pg) AZM15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0906B).

CLSI-metodologi

- Middelforskel mellem
L Aflaesning (mm) de eksperimentelle
b Beregnet vardier og
o) - -
% Organisme :Jn(':\::nfr rrT::iter ':aeecr'::e g‘e’::e referencevaerdi referencevaerdier for
° 9 9 for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
E 1 2 3 | (variationskoefficient)
(%)
Staphylococcus 25023 | MHA 21 26 235 2 | 2 | 2 1,540 (CV=0)
aureus
[*2]
o )
S Haemophilus 49247 | HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 40 (CV=0)
3 influenzae
™
Streptococeus 49619 | MHA*S 19 25 2 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
pneumoniae %SB
. Middelforskel mellem
S Aflzsning (mm) de eksperimentelle
|5 Beregnet veaerdier og
Ke) - -
X Organisme ﬁl]-n(i?n(zr mT::iter '::'j:e g:;e referencevaerdi referencevardier for
3 9 9 for midtpunkt | 1 2 3 | midtpunkt (mm)+ SD
g (variationskoefficient)
(%)
Staphylococcus 25023 | MHA 21 2% 235 24 | 24 | 24 0,5 +0 (CV=0)
aureus
S )
3 Haemophilus 49247 | HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0 (CV=0)
o influenzae
(s2)
S;; eplococels 49619 MJZQ? 19 25 2 25 | 25 | 25 340 (CV=0)
< Middelforskel mellem
S Aflaesning (mm) de eksperimentelle
8 Beregnet veaerdier og
Ke) - -
% Organisme :Jrgﬁczr nT::iter ':::\r:e g:‘ze referencevaerdi referencevaerdier for
o 9 9 for midtpunkt 1 2 3 midtpunkt (mm) + SD
g (variationskoefficient)
(%)
Staphylococcus 25023 | MHA 21 2 235 25 | 25 | 25 1,5+ 0 (CV=0)
aureus
& ;
Q Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 20 | 20 | 20 3 +0 (CV=0)
© influenzae
o
Streptococeus 9619 |MHAS 19 25 22 2 | 2| 2 0£0 (CV=0)
pneumoniae %SB

Kliniske funktionsegenskaber

| 2020 blev der gennemfgrt en undersggelse for at bestemme palideligheden og ydelsen for skivediffusion i forhold
til agarfortynding til felsomhedstestning af N. gonorrhoeae-isolater til azithromycin.* | undersggelsen blev der brugt 189 kliniske
N. gonorrhoeae-isolater. Metoden for skivediffusion blev udfert (CLSI MO2-A13) med Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs
og en konkurrents skiver. Reproducerbarheden blev testet ved brug af N. gonorrhoeae ATCC® 49226 og ni referencestammer
fra Verdenssundhedsorganisationen. Hver stamme blev testet tre gange hver dag i tre dage.

Metoden for skivediffusionsmetoden blev sammenlignet med metoden for agarfortynding ved brug af et linezgert regressionsplot.
Dette viste en overensstemmelse og et kappa-indeks pa 96,8 % og 0,933 (P < 0,001) for Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs
sammenlignet med et kappa-indeks pa 95,2 % og 0,899 (P < 0,001) for konkurrentens skiver. Meget store uoverensstemmelser
(Very Major Discrepancies — VMD'er) og store uoverensstemmelser (Major Discrepancies — MD'er) blev identificeret for begge
producenters skiver. VMD- og MD-vaerdierne for Oxoid, henholdsvis 4,0 % og 2,6 %, og for konkurrentens skiver, 9,4 % og 1,7 %,
paviser Oxoid-skivernes evne til at levere mere palidelige resultater i henhold til CLSI.

Mal et al. udfgrte en undersggelse for at vurdere brudpunkterne for antimikrobielle stoffer, som det er fastlagt af BSAC,
og kalibreret dikotomisk sensitivitet (CDS) for isolater af N. gonorrhoeae-stammer for at bestemme resistens.® Metoden for
skivediffusion blev udfert med Oxoid Azithromycin (15 pg) AZM15 AST-Discs. Brudpunkter blev udfert i henhold til
retningslinjerne for CLSI, BSAC og CDS. Etest paviste, at N. gonorrhoeae-isolater viste en 99 % falsomhed over for azithromycin.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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BSAC- og CDS-skivediffusionsmetoden for Oxoid Azithromycin AST Discs paviste en fglsomhedsfrekvens pa 99 % og en
resistens pa 1 %, hvilket stemte fuldsteendig overens med Etest-resultaterne. Dette paviste, at ydelsen for Oxoid Azithromycin
AST Discs svarede til den ideelle specifikation.

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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Oxoid™-atsitromysiinilevyt 15 ug (AZM15)

CT0906B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

HUOMAUTUS: Tama kayttoohje on luettava yhdessa tuotteen mukana toimitettujen ja verkossa saatavilla olevien

yleisten AST-kdyttéohjeiden kanssa.

Antimikrobiset atsitromysiiniherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta (atsitromysiinia). Antimikrobinen aine (AZM) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: AZM (15 pg).

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

Kayttotarkoitus

AST-atsitromysiinilevyja kaytetdan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
L&akarit voivat kayttaa levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja maaritettdessa potilaille, joilla epailldan olevan
mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittda herkkyys sellaisten mikro-organismien osalta, joihin atsitromysiinin 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 1d4kehoidon ja diagnostiikan

yhdistamiseen.

Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltdan alentuneisiin tai herkkiin

organismeihin.

Paikallisten menettelytapojen ja ohjeistusten mukaisia vaatimuksia naytteiden keradmisesta, kasittelysta ja sailytyksesta tulee

noudattaa. Levyille ei ole maéaritetty erityista testattavaa populaatiota.

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttdd FDA-3, CLSI M100-'® tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen

versioiden kliinisia raja-arvoja.

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

e  Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gram-negatiiviset
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa:

Gram-positiiviset
. Streptococcus spp. B-hemolyyttinen ryhma
. Streptococcus spp. Viridans-ryhma
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis



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

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

Gram-negatiiviset
. Salmonella Typhi
. Shigella spp.

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

Toimintaperiaate

AST-atsitromysiinilevyja kaytetdan 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 viljelmia 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-
atsitromysiinilevyjen kayttdmenetelman 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-atsitromysiinilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty maaritetylla maaralla antimikrobista ainetta.
Kaytetty aine ja sen maara on merkitty levyjen molemmille puolille. AST-atsitromysiinilevyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa.
Kuhunkin pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittdispakattuina foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa,
jossa on mukana kuivausainetta.

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

Taulukko 1. Tuotteen CT0906B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-atsitromysiinilevyreagenssien

materiaalit kuvaus

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus

Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Vesiliukoinen jauhe; véri

kannella jamannalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. vaihtelee valkoisesta keltaiseen.

(5 kpl) Atsitromysiini on laajakirjoinen

Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; makrolidiantibiootti, joka estaa

(5 kpl) vari vaihtelee haalean beigesta Atsit .. . | bakteerien kasvua hairitsemalla
ruskeaan. sitromysiini proteiinisynteesia ja translaatiota.
1 kunkin kasetin mukana. Atsitromysiini sitoutuu bakteerin
Folio, jolla paallystetaan ribosomien 50S-alayksikén 23S

Folio kunkin kasetin ja rRNA:han, mika estaa ribosomien
kuivausaineen yksittaispakkaus. 50S-alayksikon muodostumisen.
Yksittaiset imukykyisesta

Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt.

(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

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

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

Sdilyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien atsitromysiinia sisaltavien AST-levyjen sdilyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20-8 °C:n lampdtilassa niiden kayttohetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailidssa (yhdessa tyydyttymattoman [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 sisaltavasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttda 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tdssa kayttéohjeessa kuvatulla tavalla.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten AZM15 (15 pg) -atsitromysiiniherkkyystestilevyjen (CT0906B) erasta.

CLSI-metodologia

'@ Lukema (mm) Kokeellisten arvojen
g . . Laskettu ja vertailukeskiarvojen
98 Organismi ﬁ:ﬁii v;ﬁ:::le Alaraja Ylaraja vertailu- keskiméaarainen ero
S keskiarvo (mm) + keskihajonta
= 1 2 3 [ (varianssikerroin) (%).
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 2 | 2 | 2 -1,5 £ 0 (CV=0)
aureus
[o)]
3 .
S Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0 (CV=0)
3 influenzae
™
Streptococcus 49619 MHA 19 25 22 23 | 23| 23 110 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
: Lukema (mm) Kokeellisten arvojen
'g ATCC®- Testi- Laskettu javertailukeskiarvojen
o Organismi numero viliaine Alaraja Ylaraja vertailu- keskimaarainen ero
S keskiarvo 1 2 3 (mm) + keskihajonta
L= (varianssikerroin) (%).
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 23,5 24 | 24 | 24 0,5+ 0 (CV=0)
aureus
S H. hilus
3 aemop? 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4 +0 (CV=0)
o influenzae
™
Streptococcus 49619 MHA 19 25 22 2% | 25 | 25 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
. Kokeellisten arvojen
©
$ ATCC®- Testi- Laskettu Lukema (mm) javertailukeskiarvojen
9 Organismi numero viliaine Alaraja Ylaraja vertailu- keskimaarainen ero
S keskiarvo 1 2 3 (mm) + keskihajonta
= (varianssikerroin) (%).
Staphylococcus 25923 MHA 21 2% 235 25 | 25 | 25 1,5+ 0 (CV=0)
aureus
% Haemophilus
<t . P 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 30 (CV=0)
© influenzae
(3]
Streptococcus 49619 MHA 19 25 22 2 | 2| 2 00 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Vuonna 2020 tehdyssa tutkimuksessa pyrittiin maarittdmaan levydiffuusion luotettavuus ja suorituskyky agarlaimennukseen
nahden N. gonorrhoeae -isolaattien atsitromysiinia koskevassa herkkyystestauksessa.* Tutkimuksessa kaytettiin 189 kliinista

N. gonorrhoeae -isolaattia. Levydiffuusiomenetelméan (CLSI MO2-A13) mukainen testaus suoritettin Oxoid AZM15 AST -
atsitromysiinilevyilla ja kilpailevan valmistajan levyilla. Toistettavuus testattiin kayttamalla N. gonorrhoeae -kantaa ATCC® 49226
ja yhdeksaa Maailman terveysjarjestdn vertailukantaa. Kutakin kantaa testattiin kolme kertaa paivassa kolmen paivan ajan.

Levydiffuusiomenetelmaa verrattiin agarlaimennusmenetelmaan lineaarista regressiokayraa kayttaen. Oxoid AZM15 AST -
atsitromysiinilevyjen yhtapitavyys ja kappaindeksi osoitettiin arvoissa 96,8 % ja 0,933 (P < 0,001), kun taas kilpailevan
valmistajan levyjen vastaavat arvot olivat 95,2 % ja 0,899 (P < 0,001). Molempien valmistajien levyjen osalta havaittiin hyvin
merkittavia poikkeavuuksia (VMD) ja merkittdvia poikkeavuuksia (MD). Oxoidin VMD- ja MD-arvot 4,0 % ja 2,6 % osoittavat
kilpailijan arvoihin 9,4 % ja 1,7 % verrattuna Oxoid-levyjen tuottavan CLSI:n mukaisesti luotettavampia tuloksia.

Tutkimuksessa (Mal et al.) arvioitiin antimikrobisten aineiden BSAC-menetelman mukaisia raja-arvoja ja N. gonorrhoeae -
kantojen isolaattien kalibroitua dikotomista herkkyytta (CDS) resistenssin méaarittamiseksi.® Levydiffuusiomenetelman mukainen
testaus suoritettin Oxoid AZM15 (15 pg) AST -atsitromysiinilevyilla. Raja-arvot olivat CLSI:n, BSAC:n ja CDS:n ohjeiden
mukaisia. Etest-testeissa osoitettin N. gonorrhoeae -isolaattien 99-prosenttinen herkkyys atsitromysiinille. BSAC- ja CDS-
levydiffuusiomenetelmat osoittivat Oxoid AST -atsitromysiinilevyjen 99-prosenttisen herkkyysasteen ja 1 %:n resistenssin. Nama
tulokset ovat taysin yhtapitavia Etest-tulosten kanssa. Tama osoittaa, ettéd Oxoid AST -atsitromysiinilevyjen suorituskyky on taysin
spesifikaatioiden mukainen.
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Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.
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Disques de 15 ug d'azithromycine Oxoid™ (AZM15)
CT0906B

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'azithromycine sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de l'agent antimicrobien (nom du produit). Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (AZM) et la quantité présente (ug) : AZM (15 pg).

Les disques sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Un paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est scellée
avec une pastille anti-humidité dans un blister transparent recouvert d'une feuille d'aluminium. Les disques AST a l'azithromycine
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 AST a l'azithromycine 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 I'azithromycine s'est révélée active a la fois cliniquement et in vitro. A utiliser avec une culture
pure sur gélose.

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram positif

e  Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

A Gram négatif
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Souches avec concentrations critiques publiées selon le M100 actuel du CLSI :
A Gram positif

. Streptococcus spp. du groupe B-hémolytique

. Streptococcus spp. du groupe viridans

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

A Gram négatif
. Entérobactéries
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :
A Gram positif
¢ S/O

A Gram négatif
. Salmonella Typhi
. Shigella spp.

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

Principe de la méthode

Les disques AST a I'azithromycine sont 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
'TEUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations du CLSI'"™/de
I'EUCAST? se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont ensemencées
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.

Tracgabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle
La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de contréle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST a I'azithromycine 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 TEUCAST?.

Matériaux fournis

Les disques AST a I'azithromycine sont des disques en papier de 6 mm de diameétre imprégnés d'une quantité spécifique d'agent
antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST a I'azithromycine
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 CT0906B Tableau 2. Description des réactifs du disque

Description du composant Description du matériau AST a l'azithromycine

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

capuchon et piston (x5) et cartouche en plastique Poudre blanche a jaune soluble
contenant 50 disques AST. dans l'eau. L'azithromycine est un

Pastille anti-humidité (x5) Petits comprimés beige clair antibiotique macrolide a large
amarrons, en forme de losange. spectre, qui agit sur les infections
1 par cartouche. Azithromycine | bactériennes en inhibant la synthése
Aluminium scellant chaque protéique. Cette inhibition se produit

Aluminium cartouche avec sa pastille apres fixation a la sous-unité 50S du
anti-humidité. ribosome des bactéries sensibles
Disques individuels en papier a l'azithromycine.

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 contrélée
sur la base de spécifications internes et externes (FDA3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

Les disques AST a l'azithromycine 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 I'azithromycine 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 uniqguement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.

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



Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0906B) a I'azithromycine (15 pg) AZM15.

Méthodologie du CLSI

Différence
. Relevé (mm) moyenne entre
3 les valeurs
o Numé - - Valeur médiane expérimentales
s . uméro Support Limite Limite cex
Organisme - .. de référence et les valeurs
o ATCC® de test inférieure | supérieure . L
o calculée médianes de
° 1 2| 3 [ référence (mm)+
- ET (coefficient de
variation) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 2| 2| 2| -15+0(cCv=0)
aureus
D
3 .
S Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0 (CV=0)
S influenzae
™
Streptococeus 49619 MHA+ 19 25 2 23| 23| 23| 1:0(Cv=0)
pneumoniae 5 %SB
Relevé (mm) Différence
moyenne entre
= les valeurs
3 . Numéro Support Limite Limite Va'e“f rf‘ed'a"e expérimentales
[ Organisme s - de référence et les valeurs
s ATCC® de test inférieure | supérieure . i
® calculée 1 2 3 médianes de
o référence (mm) +
° ET (coefficient de
- variation) (%)
Staphylococeus 25923 MHA 21 26 235 24 | 24| 24| 05%0(CV=0)
aureus
'é Haemophilus
e ; 4 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4 £ 0 (CV=0)
9 influenzae
™
Streptococcus 49619 MHA+ 19 25 2 25| 25 | 25| 3+0(Cv=0)
pneumoniae 5 %SB
Différence
= Relevé (mm) moyenne entre
3 les valeurs
o Numé - - Valeur médiane expérimentales
s . uméro Support Limite Limite ez
Organisme - .. de référence et les valeurs
o ATCC® de test inférieure | supérieure . L
o calculée 1 2 3 médianes de
° référence (mm) +
- ET (coefficient de
variation) (%)
Staphylococeus 25923 MHA 21 26 23,5 25| 25| 25| 1,5%0(CV=0)
aureus
§ Haemophilus
~ ; P 49247 HTM 13 21 17 20 | 20 | 20 3+0(CVv=0)
© influenzae
[sp]
Streptococeus 49619 MHA+ 19 25 2 2| 2| 2| o0:0(cv=0)
pneumoniae 5 %SB

Caractéristiques de performance clinique

En 2020, une étude a été menée pour déterminer la fiabilité et la performance de la diffusion sur disque par rapport a la dilution
en gélose pour les tests de sensibilité des isolats de N. gonorrhoeae a I'azithromycine.* Cette étude a utilisé 189 isolats cliniques
de N. gonorrhoeae. La diffusion sur disque a été réalisée (CLSI MO2-A13) avec des disques AST a l'azithromycine AZM15 Oxoid
et les disques d'une marque concurrente. La reproductibilité a été testée en utilisant N. gonorrhoeae ATCC® 49226 et 9 souches
de référence de I'Organisation mondiale de la santé. Chaque souche a été testée 3 fois par jour pendant 3 jours.

La méthode de diffusion sur disque a été comparée a la méthode de dilution sur gélose a l'aide d'un tracé de régression linéaire.
Ceci illustre un accord et I'indice kappa de 96,8 % et 0,933 (P <0,001) pour les disques AST a l'azithromycine AZM15 Oxoid en
comparaison avec un indice kappa de 95,2 % et 0,899 (P <0,001) pour les disques de marque concurrente. Des écarts trés
importantes (VMD) et des écarts majeurs (MD) ont été identifiés pour les disques des deux fabricants. Les valeurs VMD et MD
pour Oxoid, 4,0 % et 2,6 % respectivement, et pour les disques de la marque concurrente, 9,4 % et 1,7 %, montrent la capacité

des disques Oxoid a fournir des résultats plus fiables conformément au CLSI.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Mal et al. ont mené une étude pour évaluer les concentrations critiques des agents antimicrobiens telles que définies par la BSAC
et la sensibilité dichotomique calibrée (SDC) des isolats de souches N. gonorrhoeae afin de déterminer la résistance.® La diffusion
sur disque a été effectuée a l'aide de disques AST a I'azithromycine (15 pg) AZM15 Oxoid. Les concentrations critiques ont été

réalisés selon les directives du CLSI, de la BSAC et de la SCD. Des E-tests ont montré que les isolats de N. gonorrhoeae

affichaient une sensibilité de 99 % a l'azithromycine. La méthode de diffusion sur disque de la BSAC et de la SCD pour les
disques AST a l'azithromycine Oxoid a montré un niveau de sensibilité de 99 % et une résistance de 1 %, ce qui correspond
parfaitement aux résultats du E-test. Cela a montré que les disques AST a l'azithromycine Oxoid ont fonctionné selon les
spécifications idéales.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation compétente
en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Oxoid™ Azithromycin-Tabletten 15 ug (AZM15)
CT0906B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Azithromycin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs (Produktname) enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(AZM) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: AZM (15 ug).

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

Verwendungszweck

Azithromycin AST-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fiir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet.
Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung mdglicher
Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur Bestimmung der
Suszeptibilitat gegeniiber Mikroorganismen, fur die sich Azithromycin sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam erwiesen hat.
Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar geziichteten 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 fir diese Discs.

Die verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-2 CLSI M100,"®- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengroRe herangezogen werden.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv

. Staphylokokkus spp.

. Streptokokkus pneumoniae

Gramnegativ
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI M100-Literatur:

Grampositiv
. Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe
. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe
. Streptokokkus pneumoniae
. Staphylokokkus spp.

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae
e Neisseria gonorrhoeae
e Neisseria meningitidis
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Spezies mit veroéffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen EUCAST-Literatur:

Grampositiv

Gramnegativ
e  Salmonella Typhi
. Shigella spp.

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

Das Prinzip der Methode

Azithromycin AST-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet.
Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse geméan der CLSI'®™/EUCAST?*-Methodik finden Sie
in den entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI"™™/EUCAST?-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 Kontrolimaterialwerten
Die metrologische Ruickfihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fir Azithromycin AST-Discs zu etablieren oder zu Uberpriifen, basiert auf intemational anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Azithromycin 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. Azithromycin 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 verpacki.

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 CT0906B mitgelieferte Materialien Tabell(_e 2. Beschrei_bung von Azithromycin
Komponenten- Materialbeschreibung AST-Disc-Reagenzien i :
beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Weilles bis gelbes Pulver, das
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x wasserlGslich ist. Azithromycin
AST-Discs. ist ein Makrolid-Antibiotikum mit
Trockenmittel- Blassbeige bis braune, kleine, breitem Wirkungsspektrum, das
Tablette (x5) rautenférmige Tabletten. das bakterielle Wachstum durch
1 wird mit jeder Kartusche Hemmung der Proteinsynthese und
geliefert. Azithromycin | der Translation hemmt. Azithromycin
Die Folie versiegelt jede erreicht dies durch Bindung an
Folie Kartusche einzeln mitihrem die 23S rRNA der bakteriellen
Trockenmittel. 50S-ribosomalen Untereinheit,
Einzelne Discs aus saugfahigem wodurch der Zusammenbau der
Suszeptibilititstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder 50?],'”(5’0;0’?13'6“ Untereinheit
Discs (x250) Kartusche, verhindert wird.

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. FDA®). Die tats&chliche Konzentration ist auf dem Analysenzertifikat angegeben.

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

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

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



Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengroBen geméR der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von
Azithromycin (15 ug) AZM15 Antimikrobielle Suszeptibilititstest-Discs (CT0906B).

CLSI-Methodik

Mittlere Differenz
QE,’ Messwert (mm) zwischen den
] Berechneter experimentellen
§ Oraanismus ATCC®- Test- Untere Obere Referenz- Werten und den
=< 9 Nummer medien Grenze Grenze - Referenzmittel-
3 mittelwert
3 1 2 3 werten (mm) +
o SD (Varianzk-
oeffizient) (%)
Staphylokokkus 25923 MHA 21 26 235 2 | 2| 2 | 45t0(Cv=0)
aureus
D
2 .
g Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 410 (CV=0)
S influenzae
[sp]
Streptokokkus 4919 | MHATS | g 25 22 23 | 23 | 23 1£0(CV=0)
pneumoniae % SB
Messwert (mm) Mlttl_ere Differenz
o zwischen den
g Berechneter experimentellen
5 Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Referenz- Werten und den
x 9 Nummer medien Grenze Grenze mittelwert 1 2 3 Referenzmittel-
3 werten (mm) +
< SD (Varianz-
o koeffizient) (%)
Staphylokokkus 25923 MHA 21 2 235 24 | 24 | 24 | o05:0(Cv=0)
aureus
§ Haemophill
3 aemophiius 49247 HTM 13 21 17 21 21 21 4+0(CV=0)
o influenzae
(a2l
S;; ipjzf:ﬂ;‘f 49619 M;'Aég 51 19 25 22 2% | 25 | 25 3+0(CV=0)
0
Mittlere Differenz
g Messwert (mm) zwischen den
E Berechneter experimentellen
] Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Referenz- Werten und den
=< 9 Nummer medien Grenze Grenze mittelwert Referenzmittel-
B 1 2 3 werten (mm) +
o SD (Varianz-
koeffizient) (%)
Staphylokokkus 25923 MHA 21 26 235 25 | 25 | 25 | 15+0(CV=0)
aureus
§ Haemophilus
3 . P 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 3+0(CV=0)
© influenzae
[sp]
Streptokokkus 49619 | MHA*S | g 25 22 2 | 2| 2 0+0(CV=0)
pneumoniae % SB

Klinische Leistungsmerkmale

Im Jahr 2020 wurde eine Studie durchgefiihrt, um die Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit der Disc-Diffusion im Vergleich zur
Agarverdiinnung fiir die Suszeptibilitatspriifung von N.-gonorrhoeae-Isolaten gegeniiber Azithromycin zu bestimmen.* Fir die
Studie wurden 189 klinische N.-gonorrhoeae-Isolate verwendet. Die Disc-Diffusionsmethode wurde (CLSI MO2-A13) mit Oxoid
Azithromycin AZM15 AST-Discs und den Discs eines Wettbewerbers durchgefihrt. Die Reproduzierbarkeit wurde durch die
Verwendung von N. gonorrhoeae ATCC® 49226 und neun Referenzstdmmen der Weltgesundheitsorganisation getestet. Jeder
Stamm wurde drei Tage lang dreimal pro Tag getestet.

Die Disc-Diffusionsmethode wurde mit der Agarverdiinnungsmethode anhand eines linearen Regressionsdiagramms verglichen.
Daraus ergab sich eine Ubereinstimmung und ein Kappa-Index von 96,8 % und 0,933 (P < 0,001) fiir Oxoid Azithromycin
AZM15 AST-Discs im Vergleich zu einem Kappa-Index von 95,2 % und 0,899 (P < 0,001) fiir die Discs des Wettbewerbers. Sehr
groR3e Differenzen (VMDs) und grof3e Differenzen (MDs) wurden fiir beide Hersteller-Discs festgestellt. Die VMD- und MD-Werte
fir Oxoid, 4,0 % bzw. 2,6 %, und fiir die Discs des Wettbewerbers, 9,4 % bzw. 1,7 %, zeigen, dass die Discs von Oxoid
zuverlassigere Ergebnisse in Ubereinstimmung mit den CLSI-Richtlinien liefern kénnen.

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



Mal et al. fUhrten eine Studie durch, um die Breakpoints flr antimikrobielle Wirkstoffe zu bewerten, wie sie von der BSAC und
der kalibrierten dichotomen Sensitivitat (CDS) fir Isolate von N.-gonorrhoeae-Stdmmen zur Bestimmung der Resistenzbestimmt
wurden.® Die Disc-Diffusionsmethode wurde mit Oxoid Azithromycin (15 ug) AZM15 AST-Discs durchgefiihrt. Breakpoints
wurden gemaf den Richtlinien von CLSI, BSAC und CDS durchgefihrt. Die Tests zeigten, dass die N.-gonorrhoeae-Isolate eine
99%ige Suszeptibilitdt gegeniiber Azithromycin aufwiesen. Die BSAC- und CDS-Disc-Diffusionsmethode fiir Oxoid Azithromycin
AST-Discs ergab eine 99%ige Suszeptibilititsrate und eine 1%ige Resistenz, was mit den Etest-Ergebnissen vollstéandig
Ubereinstimmt. Dies beweist, dass die Oxoid Azithromycin AST-Discs die idealen Spezifikationen erflllen.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen 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:

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. Gianecini, Ricardo, Lucia Irazu, Marcelo Rodriguez, Paula Cristaldo, Claudia Oviedo, Marisa Turco, Veronica Rodrigo, et
al. 2020. “Testing of In Vitro Susceptibility of Neisseria Gonorrhoeae to Azithromycin: Comparison of Disk Diffusion and
Reference Agar Dilution Methods.” Journal of Clinical Microbiology 58 (11). https://doi.org/10.1128/JCM.01398-20.

5. Mal, Pushpa Bhawan, Kauser Jabeen, Joveria Farooqi, Magnus Unemo, and Erum Khan. 2016. “Antimicrobial
Susceptibility Testing of Neisseria Gonorrhoeae Isolates in Pakistan by Etest Compared to Calibrated Dichotomous
Sensitivity and Clinical Laboratory Standards Institute Disc Diffusion Techniques.” BMC Microbiology 16 (1).
https://doi.org/10.1186/s12866-016-0707-6.

© 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.

Glossar der Symbole
Symbol/Etikett | Bedeutung

Hersteller

Medizinprodukt zum In-vitro-
Diagnostikum

Temperaturgrenze

Batch Code

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

Haltbarkeitsdatum

SRRl 2

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


https://doi.org/10.1128/JCM.01398-20
https://doi.org/10.1186/s12866-016-0707-6

®

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist und
Gebrauchsanweisung konsultieren

| Ec |ReP)

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Eindeutige Kennung des Geréts

1g(only

USA: Vorsicht! Das Bundesgesetz
beschrankt den Verkauf dieses Gerats
auf den Verkauf durch einen Arzt oder
auf dessen Anordnung.

ce

Européaisches Konformitatszeichen

UK
cA

Konformitatszeichen des Vereinigten
Koénigreichs

Informationen zur Revision

Version | Ausgabedatum und vorgenommene Anderungen

1.0 2023-01-12.

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




DE https://www.thermofisher.com

UK |VD B( EE +800 13579 135
2797 C FI only H.M.A. 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

= /ﬂ/ ROW +3120 794 7071
250 .4 @ ®

Aiokol Oxoid™ Azithromycin 15 ug (AZM15)

CT0906B
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 Azithromycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokor dokiung avTipikpofiakAg euaiobnaiag AJiBpopukivng) givai
X@pTivol Sigkol dIdoTaong 6 mm TToU TTEPIEXOUV OUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIMIKPORIakoU TTapdyovTa (ovouaagia TTpoidvTog).
O1 diokol @Epouv €TIKETA Kal OTIG U0 TTAEUPEG PE AETTTOUEPEIEG TOU avTIdIKpoBiakoU TrapdyovTa (AZM) kai TnG TTEPIEXOUEVNG
T0006TNTAG (Mg): AZM (15uQ).

Or diokol Trapéxovral o€ Kaoéteg TTou Trepiéxouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaaia trepihauPdvel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
o@payidetal EexwploTa padi pe Eva EnpavTiko diokio oe dlagavr) cuokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aAoupiviou.
01 diokor Azithromycin AST ptropouv va diavepnBouv XpnaoipoTrolwvTag évav Alaveuntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeiTal
XwpIaTd). KaBe pepovwpévog diokog Ba TIPETTEN va XPNOIYOTIOIEITAl HOVO Hia gopd.

MpoBAerouevn xpon

01 diokor Azithromycin AST xpnoIJoTToIoUVTal OTNV NUITTOCOTIKA PEB0BO dokiung didxuong og ayap yia doKIPEG euaiodnaiag in
vitro. AuToi ol diokor xpnaoipoTrololvTal g€ pia SIaYVWOTIKF POr EPYOCIWV TTPOKEINEVOU va BonBrigouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoug
OTOV TTPOCOIOPICHS TTBAVWY BEPATTEUTIKWV ETTIAOYWV VIO AOBEVEIG yIO TOUG OTTOIOUG UTTAPXEl UTTOWia OTI €XOUV WIKPORIAKN)
Aoipwén, TrpoopidovTal yia Tov TTPoadiopIoud TNG euaigbnaiag £vavTl HIKPOOPYAVICHWY YIA TOUG OTTOIOUG N adIBpouuKivn €XEl
atodelxOei OTI gival SpaaTIKr) TO0O KAIVIKG 600 Kal in vitro. [Na xprion pe kabBapr) KaAAIEpyEIa TTOU avaTTTuxBnke o€ dyap.

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV gival QUTOMATOTTIOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA yIa ETTAYYEAUOTIKA XPron Kol Oev atroTeAEi
OUVOOEUTIKO OIAYVWOTIKO PECO.

H Sokiun TTapéxer TTANPOPOPIES yIa TNV KATNYOPIOTTOINGN TWV OPYAVICUWY WG AVOEKTIKWY, evOIGUECWY N guaiodnTwy oToV
QVTIMIKPORIOKSO TTApAyovTa.

Mepaitépw amraitioelg yia 1n cuAAoyn delypdTwy, To XEIPIOPS Kal TN @UAAEN Twv delypdTwy YTTopouv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
diadikaacieg kal odnyieg. Aev utTtdpyel KaBopiopévog TTANBuo GG dOKINWY yia auToug Toug dioKouG.

Ta dnuooieupéva KAIVIKE 6pia euaiodnaiag otnv Tpéxouca £kdoan Twv Tvakwy Tou FDA3, tou CLSI M100," ;i o1 Trivakeg opiwv
cuaioBnaiag TNg EUCAST? gival auToi TTou TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIN TOU ATTOTEAEOPATOG HEYEBOUG JWvng.

Eidn pe dnuooieupéva 6pia euaiobnoiag auugwva pe TV Tpéxouaa BiRAloypagia Tou FDA:
Gram-8eTikda

. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-opvnTiKd
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Eidn pe dnuooicupéva 6pia euaigbnaiag oupewva pe Tnv Tpéxouca BiRAloypagia Tou CLSI M100:

Gram-BeTikd
. Streptococcus spp. AIHOAUTIKOG Ouddag B
. Streptococcus spp. Oudada Viridans
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.

Gram-apvnTIKa
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae kai Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Eidn pe dnuoaicupéva dpia euaiobnaoiog cupewva pe Tnv Tpéxouaa BiAIoypagia Tng EUCAST:

Gram-8eTiKd
. AY

Gram-apvnTiKa
e  Salmonella Typhi
. Shigella spp.

Ka&B¢e diokog ival yia pia xprion povo. H cuokeuaaia TTePIEXEI ETTAPKA apIBUO IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEIAG OOKIPWV
yla TTOAAQTTAEG BOKIUEG piag Xprong.

Apxn Tng MeB6dou

O diokor Azithromycin AST xpnoipoTroloUvTal OTNV NUITTOCOTIKA PéBodo dokiung didxuong o€ ayap yia dokIuég uaiabnaoiag in
vitro. Tia TTAAPEIG 0Bnyieg OXETIKA PE TNV TTAPOYWYR Kal TNV €PUNVEId Twv ATTOTEAEOPATWY CUPQWVA PE Tn pEBodoAoyia
CLSI™/EUCAST?® qvarpé€te oTa OXETIKA I0YXUOVTA TIPOTUTTA. [liVOKEG TTOU avaypa@ouVv £VWON/OUYKEVTPWOEIS KATA
CLSI™/EUCAST? utropolv va BpeBolv atnv axeTiKA BIBAIOYPAPIKI TEKUNEIWOT] TOUG TTAPOKATW. KaBapég KAAIEQYEIEG KAIVIKG
aTTOpOVWOEVTWY OTEAEXWY evo@BaApiovTal aTo uTTd e€étaon péoo kal o diokog AST TotroBeteiTan oTNV €mMIPAveia. To avTiBIOTIKO
TToU BpiokeTal diarroTiopyévo oTo Bioko dlaxéeTal péow Tou Ayap yia va oxnuartioel pia diaBdeuion. Metd Tnv €Twaacn, ol JWVeg
avaoToAAG TNG HIKPORIAKAG avaTTTugng yUpw atrd Toug diOKOUG PETPWVTAI KAl GUYKPivovTal pe Kabiepwuéva elpn dlapéTpwy
CWVNG YIO TOV CUYKEKPIPEVO AVTIMIKPORBIOKOS TTapdyovTa/UIKpoopyaviauo/HIKpoopyaviououg Utrd SOKI.

MeTtpoAoyikn IxvnAaoipétnTta Twv Tipwv Twv Méocwv Babuovépnong kai Twv YAIkwv EAéyxou

H petpoAoyikn ixvnAaoiudtnTa Twv TIHWwV TTou atrodidovTal o péoa Baduovounaong Kai UAIKA eEAEyxou TTou TTpoopifovTal yia TovV
KoBopiopd A TNV emoAnBeuon Tng MOTOTNTAG pIog PEBGdou yia Toug diokoug Azithromycin AST Baciletal oe 8iBvwg
avayvwplopéveg BIadIKaoieg Kal TTPOTUTIA.

lMa TIG CUVIOTWHEVEG GUYKEVTPWOEIG, Ta 6pia {Wvng ival cUPQWVA PE Ta TPEXOVTA TIPOTUTTA £TTIO0ONG I TIG BOKIKEG eualodnaiag
ME QVTILIKPORIOKOUG BiTKOUG, OTTWG TTEpIypa@ovTal AsTITopepwS amd Tnv CLSI™ A/kar Tn EUCAST?

YAikd mrou Mapéxovrai

O diokor Azithromycin AST atroteAoUvtal atmd XapTivoug diokoug dlapéTpou 6 mm dIATTOTICPEVOUG PE CUYKEKPIYEVN TTOCOTNTA
avTipikpoBlakoU TTapdyovTa. O1 diokol @Epouv orjpavon Kal aTiG dU0 TTAEUPEG TTOU UTTOOEIKVUEI TOV QVTIMIKPOPIAKO TTOPAYOVTa
kai Tnv ToodtnTa. OI diokol Azithromycin AST TrapéxovTtal o€ kaoéTeg Twv 50 diokwv. KaBe ouokeuaaia TrepIAaUBAvel 5 KAOETEG.
KdBe kaoéTa gival yegovwpéva ouoKeuaopévn oe ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe agpdyion aAoupiviou padi pe Enpavtiko.

BA. Mivaka 1 TTOpakdaTw yio Pia TTEPIYPAPH) TWV EEAPTNUATWY TTOU OXETICOVTAI PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. Na TTeplypadn
TWV EVEPYWV AVTIOPACTNPIWYV TTOU ETTNPEACOUV TO OTTOTEAECUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégte aTov MMivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd Trou Trapéyxovrail pe o CT0906B Mivakag 2. Neprypagn Twv avTidSpaoTnpiwy Siokwv
Mepiypapn Nepiypagn YAIKGV Azithromycin AST

E€apTnudTwv AvTidpaotipio | Mepiypagn Tng Aeitoupyiog

Kagéta pe eAatipio, E€aptApaTa SIdTagng kai A\eukr TIPOG KiTpIVR OKGVN N oTToia
KATTaKI Kal €4BoAo (x5) | TTAAOTIKA KAOETA TTOU TTEPIEXEI eival udaTodiaAuTy. H agiBpopukivn

50x AST BIGKOUC. gival  éva  €UpEOC  PAOUATOG
MOKPOAIBIKO avTiRIOTIKO TTOU

ZnpavTiko Siokio (x5) AvoixToU PTTEC WG KAPE XPWHATOG, d v i
HIKpG BIOKia O€ OXAUa TIAOTIAIG. GY(‘XO‘TE)\)\EI TNV avaTTuén B’qupmv
Mapéxerar 1 ye KAOe KaoETa. 3 HeGW - TNG U\{UUTOAHQ ™me
AlIBpopukivn | TTPWTEIVIKAG ouvBeong Kal

®UAMO aAoupiviou yia
®UAAO aloupiviou JePOVWUEVN oppdyion KABE
KOo£T0G padi ye To ENPavTiké Tne.
Mepovwpévol diokol arréd
aTTopPPOPNTIKS XaPTi. 6 mm.
50 ot kGB¢ kaoéTa,
5 Kao£TeG avd oUOKeUaaia.

petdpaong. H afiBpopukivn 1O
EMITUYXAVEI JECW TNG OUVOEDNG OTO
23S rRNA 1ng  BoKTnNPIOKAG
pIBoowuIKAG utropovadag 50S tou
eutrodiCel TN ouvapuoAdynon Tng
pIBocwuIKAG uTTopovadag 508.

Aiokoi Aokiuig
AvTipikpoBiakig
EvaioBnoiag (x250)

H ouykévipwon Tou avtifioTikod oTov dioko AST avaAuetal yia KGBe TTapTida Kal EAEYXETAl XPNOIMOTIOIWVTAG ECWTEPIKEG
Kal eEWTEPIKEG TIpoBIaypa@ég (T1.x. FDA3). H TTpaypaTiki GUYKEVTPWOT avagEPETal AETITOMEPWS 0To MoTOToINTIKO AVAAUCHG.

Oi diokor Azithromycin AST ptropouv va diavepnBoulv xpnoigotroiwvtag évav Alaveuntrpa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o otroiog
Oev TTEPIAAUBAVETAI GTO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkeia {wng kai ZuvBnkeg PUAagng
O1 un avoiypéveg kao€teg Twv diokwv Azithromycin AST éxouv didpkeia {wng 36 unvwyv €pdoov @UAdooovTal UTTO TIG
guVvIOTWPEVEG aUVONKeG. OI pun avolypéveg KaoéTeg TIpETTel va QuAdooovTal aTtoug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xxprion Toug.

MeTd 1o Gvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va UAGOTOVTaI EVTAG TOu dlaveunTrpa (KaTavopéa) HEoa OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN HE
ENPAVTIKO TTOU BeV £XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) 1] o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO OTTO TO PWG, AEPOCTEYN
TEPIEKTN PE ENPAVTIKG yia TNV TTPOCTACia Twv dioKwv atrd Tnv uypacia. O1 diaveuntripeg TTPETTEl va QUAGOCOVTAI EVTOG TOU
TEPIEKTN OToug 2 éwg 8 °C kal va agAvovtal va épBouv oe Beppokpacia SwHATIOU TTPIV TO GVOIYMA Yia va atropeuyOei
0 OXNMATIONOG CUPTTUKVWONG. AQOoU avoixToUv atmd Tn CUCKEUOOia TOUG TToU TTEPIEXEI ENPavTIKO, ol &iokol Ba TrpéTrel va
XPNOIUOTTOIOUVTAI EVTOG 7 NUEPWV KAl HOVO €4V QUAGTOOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapoucoeg Odnyieg XprRong.

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



XapaktnpioTikd AvaAuTikiig Emridoong

Mivakag 3. AverregépyaoTa dedopéva peyebwv {wvwv, cUp@wva Je Tn peBodoloyia CLSI, Trou eAfpdnoav amé 1ig 3 mio

mpooPaTEG TTaPTISEG TWV Aiokwv Aokiung Avtipikpofiakng EuaioBnaoiag Azithromycin (15 pg) AZM15 (CT0906B).

MeBodoAoyia CLSI
Méon diagpopd
" Métpnon (mm) HETagy TwY
3 2 YtroAoyiopévn TEIpaparikwv
@ 3 | Mikoooovavious Ap1Buog YAIk6 | Karwrepo | AvwTato £0M TILA TIHWV KAl TWV
] poopy Hos ATCC® Aokipng Opio Oplio HEON TIHN HECWV TIHWV
g3 avagopdg . +
c 1 2 3 ava@opdg (mm)
SD (ZuvTteAeoTAg
Siakupavong) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 2 | 2| 2 1,5+ 0 (CV=0)
aureus
D
2 ]
8 Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 40 (CV=0)
154 influenzae
(32)
Streptococcus 49619 | MHA%S 19 25 2 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
pneumoniae %SB
. Méon Siagpopd
" Mérpnon (mm) HETASU TV
3 e YTroAoyiopévi TEIPAUOTIKGV
,'@ 3 | Mikoooovavious Ap1Buog YAIk6 | Karwrepo | AviwTato o Y_"", n TIHWV KAl TWV
] poopy HOS | ATCC® Aokiung ‘Oplo ‘Oplo :vano l:in 1 2 3 HECWV TIHGWV
cg Popas avagopdg (mm) +
SD (ZuvTeAeoTAG
Siakupavong) (%)
Staphylococeus 25923 MHA 21 26 235 24 | 24 | 24 0,5+0 (CV=0)
aureus
S H hilus
3 aemophi 49247 HTM 13 21 17 21 21 21 4 +0 (CV=0)
o influenzae
(s2)
Streptococcus 49619 | MHAS 19 25 2 25 | 25 | 25 340 (CV=0)
pneumoniae %SB
Méon diagpopd
Mérpnon (mm) HETAgU TV
3 § Ytroloyiopévi TTEIPAOTIKOY
,‘% 3 MIKDOOOVAVICUS Ap1Bu6g YAik6 | Katwrepo | AvwTaro ‘o V_”p, n TIHWV KAl TWV
g-=5 poopy! Hos ATCC® Aokipng Opio Oplio cl;va no l:in HECWV TIHWV
cg Popas 1 2 3 avagopdg (mm) +
SD (XuvteAeoTAg
Siakupavong) (%)
Staphylococeus 25923 MHA 21 26 235 25 | 25 | 25 1,540 (CV=0)
aureus
§ Haemophilus
S aemop 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 3 +0 (CV=0)
© influenzae
[sp]
Streptococcus 49619 | MHA%S 19 25 2 2 | 2| 2 0+0 (CV=0)
pneumoniae %SB

XapakTnpioTikd KAivikig Eridoong
To 2020, d1€€nxON pia PeAETN yia Tov TTPOoadiopIoud TNG agIoTATIOg Kal TG atrddoang Tng didxuong diokou évavTi TG apaiwaong
oc Ayop yia Tn SoKiuf euaioBnoiog amouovwléviwy oTeAexwv N. gonorrhoeae otnv  adiBpouukivn. ZTn  peAET
xpnoiyotroienkav 189 kAivika ammopovwBévta oteAéxn N. gonorrhoeae . H péBodog didxuong diokou TrpaypatoTtroijenke (CLSI
MO2-A13) pe diokoug Oxoid Azithromycin AZM15 AST ka1 ye diokoug avtaywviaTh. H avatrapaywylgétnTa dOKIUACTNKE JE TN
xprion Tou N. gonorrhoeae ATCC® 49226 kai evvéa oTeAéexwv avagopdg Tou Maykdapiou Opyaviopou Yyeiag. KaBe atéAexog
OOKIUAOTNKE TPEIG POPEG TNV NUEPA YIA TPEIG NUEPEG.
H pébodog diaxuong diokou ouykpiBnke pe Tn PEBOdO apaiwong oe Ayap XPNOIMOTTOIWVTAG éva OIAYPAPUO YPAUUIKAG
TaAivopdunong. Auto katédeige ouppwvia kai deiktn kamma 96,8% kai 0,933 (P <0,001) yia Toug diokoug Oxoid Azithromycin
AZM15 AST o€ auykpion pe deiktn kamma 95,2% kai 0,899 (P < 0,001) yia Toug diokoug Tou avtaywvioTh. EvroTrioTnkav oAU
peyaAeg amokAioelg (VMD) kai peydAeg atrokAiaeig (MD) yia Toug dUo diokoug Kal Twv duo kataokeuaaTwy. O1 Tipég VMD kai MD
Atav yia To Oxoid, 4,0% ka1 2,6% avTioToIxXa, Kal yia Toug diokoug Tou avtaywvioTh, 9,4% kai 1,7%, 61mou katadeikviouv Tnv
IKavOTNTA TwV diokwv Oxoid va TTapéxouv TTI0 agIOTTIOTA aTTOTEAETUATA CUN@WVa pE To CLSI.
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O1 Mal et al. die€fyayav pia peAéTn yia TNV agloAdynan Twv opiwv guaiodnaiag yia Toug avTipikpoRlakoUg TTapdyovTeg OTTwG
mpocdiopiovtal amd 10 BSAC kai Tn ouxvétnta amopévwong aveekTikwyv oTeAexwv(CDS) yia amopovwBévia oteAéxn N.
gonorrhoeae yia Tov TIpoodIopIopo TNG avToxrig.® H péBodog diaxuang diokou Tpayuarotoinenke ue diokoug Oxoid Azithromycin
(15 pg) AZM15 AST. E@apudaoTnkav 6pia euaicBnaiag cupgwva pe Tig 0dnyieg Twv CLSI, BSAC kai CDS. O1 dokipég kaTédeigav
6T Ta amopovwBévta oTteAéxn N. gonorrhoeae £dei§av euaioBnoia 99% otnv adiBpopukivn. H péBodog didxuong diokou BSAC
ka1 CDS yia Toug diokoug AST Oxoid Azithromycin £€d¢i§e TTooooT6 euaigBnaiag 99% kai avtoxn 1%, kai ATav o€ TTAPN CUPWVIa
pe Ta atroteAéopata Tou Etest. Auto kaTtédeige 61 o1 diokol Oxoid Azithromycin AST avTatrokpiBnkav aTig IBAVIKEG TTPOBIAYPAPEG.

Zofpapd ZupBdavra
KaBe ooBapd oupPdv TTou £xel TIPOKUWEI OE OXECN WE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH| KAl
OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apxr) TOU KPATOUG OTO OTT0IO0 €ival EYKATEGTNUEVOG O XPOTNG A/Kal 0 aoBevAG.

Blp)\loypu(pmag Avagopég

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. Gianecini, Ricardo, Lucia Irazu, Marcelo Rodriguez, Paula Cristaldo, Claudia Oviedo, Marisa Turco, Veronica Rodrigo, et
al. 2020. “Testing of In Vitro Susceptibility of Neisseria Gonorrhoeae to Azithromycin: Comparison of Disk Diffusion and
Reference Agar Dilution Methods.” Journal of Clinical Microbiology 58 (11). https://doi.org/10.1128/JCM.01398-20.

5. Mal, Pushpa Bhawan, Kauser Jabeen, Joveria Faroogi, Magnus Unemo, and Erum Khan. 2016. “Antimicrobial
Susceptibility Testing of Neisseria Gonorrhoeae Isolates in Pakistan by Etest Compared to Calibrated Dichotomous
Sensitivity and Clinical Laboratory Standards Institute Disc Diffusion Techniques.” BMC Microbiology 16 (1).
https://doi.org/10.1186/s12866-016-0707-6.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Thv em@UAagn Travtég dikaiwuarog. H ovouacia ATCC® eival pTropikd oAua TG
ATCC. OAa Ta dAa guTTopIkG cripaTa atroteAouv 1diokTnaia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpikwyv TNG. AuTéG oI
TTAnpo@opieg dev TTpoopifovTal va evBappUvouv Tn XPAGN QUTWY TWV TTPOIGVTWY PE OTTOIOVONTTOTE TPATTO TToU Ba uTTopoUcE va
Tapafidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUNATIKAG 1810KTNCIOG GAAWV.

FAwoodpio ouuBoAwv
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Oxoid™ Azithromycin Discs 15 ug (AZM15)
CT0906B

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 Azithromycin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Azitromicin antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségli (termék neve) antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel
van tlintetve az antimikrobialis szer (AZM) és a jelen |évé mennyiség (ug). AZM (15 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta taldlhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyitt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. Az Azithromycin AST Discs
korongok az Oxoid korongadagoldval adagolhaték (kilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Azithromycin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzios vizsgalati médszerben
hasznalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fertézés gyanus betegek lehetséges kezelési
lehet6ségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozdsa olyan mikroorganizmusokkal
szemben, amelyekkel szemben az azitromicin klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta, agaron névesztett tenyészettel
egyutt 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.

Kodzzétett klinikai toréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100," vagy az EUCAST? téréspont-tablazatokat
kell hasznalni a zénaméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-pozitiv

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativ
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

A jelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv

. Streptococcus spp. B-hemolitikus csoport

. Streptococcus spp. Viridans csoport

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

Gram-negativ
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett toréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhato

Gram-negativ
. Salmonella Typhi
. Shigella spp.

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegendd teszteszkdzt tartalmaz tébb egyszer hasznalatos teszthez.

A médszer elve

Az Azithromycin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzios vizsgalati médszerben
hasznalatosak. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?® modszertan szerinti el6allitdsara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokert lasd a vonatkozd hatalyos szabvanyokat. A CLSI"™/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutatd tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentaciéjukban talalhaték. 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 kdvetéen a korongok korlli gatlasi zonakat megmérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

Az Azithromycin AST Discs korongokra vonatkozé médszer pontossaganak megallapitdsara vagy ellenérzésére szolgaléd
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

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

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

1. tablazat: A CT0906B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: Az Azithromycin AST Disc korongok
Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa
Kazetta rugoval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcio leirasa
kupakkal és és 50 db AST korongot Fehéres-sargas szini por, amely
dugattyuaval (x5) tartalmazé mianyagkazetta. vizben oldaddik. Az azitromicin
Nedvszivé tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig egy széles spektrumu makrolid
terjed6 szind, kis, rombusz antibiotikum, amely
alaku tabletta. a fehérjeszintézis és a transzlacié
Minden kazettahoz gatlasan keresztil gatolja
1 darab mellékelve. Azitromicin a baktériumok szaporodasat.
Folia Fdlia, amely minden kazettat Az azitromicin ezt ugy éri el, hogy
kUlén-kildn zar le nedvszivéval. a baktériumok 50S riboszomalis
Abszorbens papirbdl késziilt alegységének 23S rRNS-éhez

Erzékenységi teszthez

h slatos k K kulénallé korongok. 6 mm. koétédik, ami megakadalyozza
azsszona atos korongo 50 darab kazettanként, az 50S riboszomalis alegység
(x250) 5 kazetta csomagonként. Osszeallasat.

megfelelen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.
Az Azithromycin AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Azithromycin AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott kériilmények kozoétti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zarddo, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahdmérsékletet
a parakicsapodas megelézése érdekében. A nedvszivét tartalmazé csomagolasbdl torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
bellil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A CLSI-mdédszertan szerinti z6naméretek nyers adatai az Azithromycin (15 pg) AZM15 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0906B) 3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-médszertan

A kisérleti értékek
g Leolvasas (mm) és areferencia
@ A PPNy
g | : ATCC®- | Teszt Alsé Felsg | Kiszamitott kozépertekek
‘@ Mikroorganizmus A . . PN PP referencia kozotti atlagos
£ szam taptalaj | hatarérték | hatarérték s s e .
£ kozépérték kilonbség (mm) +
2 1 2 3 SD (variacios
egyiitthato) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 2 | 2| 2 1,5+ 0 (CV=0)
aureus
[*2]
2 .
S Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0 (V. E=0)
3 influenzae
™
Streptococcus 49619 |MHA+5%SB 19 25 22 23 23 23 140 (V. E.=0)
pneumoniae
Leolvasés (mm) A!(lserleti ertel_(ek
5 o ésa ’ref’ergncla
8| . ATCCO®- | Teszt Als6 Felsg | Kiszamitott koézépértekek
= Mikroorganizmus szam taptalaj hatarérték | hatarérték referencia kozotti atlagos
e ) kozépértek | 1 2 3 | kiildnbség (mm) +
& SD (variacios
= egyiitthato) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 2% 235 24 | 24 | 24 | 05+0(V.E=0)
aureus
S H hilus
3 aemopr 49247 HTM 13 21 17 21 21 21 4£0 (V. E.=0)
o influenzae
(s2)
Streptococcus 49619  |MHA+5%SB 19 25 22 25 25 25 3+0 (V. E.=0)
pneumoniae
A kisérleti értékek
K] Leolvasas (mm) és a referencia
g | : ATCC®- | Teszt Alsé Felso | Kiszamitott kozepertekek
‘© Mikroorganizmus . . . Py PP referencia kozotti atlagos
£ szam taptalaj hatarérték | hatarérték MR s P
£ kozépérték 1 2 3 kilonbség (mm) +
2 SD (variacioés
egyiitthato) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 25 | 25 | 25 | 15+0(V.E=0)
aureus
§ Haemophilus
g aemop, 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 30 (V. E.=0)
© influenzae
o
Streptococaus 49619  |MHA+5%SB| 19 25 22 2 | 2| 2 00 (V. E.=0)
pneumoniae

Klinikai teljesitményjellemzék

2020-ban tanulmanyt végeztek a korongdiffuzi6 megbizhatésaganak és teljesitményének meghatarozasara az agarhigitas
tekintetében a N. gonorrhoeae izolatumok azitromicinnel szembeni ellenallasanak vizsgalatara.* A vizsgalatban a N. gonorrhoeae
189 klinikai izolatumat hasznaltak. A korongdiffiziés modszert (CLSI MO2-A13) az Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs
korongokkal és a versenytarsak korongjaival végezték el. A reprodukalhatésagot a N. gonorrhoeae ATCC® 49226 és
az Egészségugyi Vilagszervezet kilenc referencia térzsének segitségével vizsgaltak. Minden térzset harom napon keresztil
naponta haromszor vizsgaltak.

A korongdiffuziés maodszert linearis regresszidos diagram segitségével hasonlitottak 6ssze az agarhigitasi modszerrel. Ez
az Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs korongok esetében 96,8%-o0s egyezést és 0,933-as (P < 0,001) kappa indexet mutatott,
mig a versenytarsak korongjainal 95,2%-os egyezést és 0,899-es (P<0,001) kappa indexet. Mindkét gyart6 lemezeinél
azonositottak nagyon jelentés eltéréseket (VMD) és jelentds eltéréseket (MD). Az Oxoid VMD- és MD-értékei (4,0% és 2,6%),
illetve a versenytarsak korongjainak értékei (9,4% és 1,7%) azt mutatjak, hogy az Oxoid korongok a CLSI szerint megbizhatobb
eredményeket tudnak biztositani.

Mal et al. tanulmanyt végeztek az antimikrobialis szerek toréspontjainak a BSAC és a kalibralt dichotdm érzékenység (CDS)
alapjan torténé felmérésére N. gonorrhoeae torzsek izolatumainal a rezisztencia meghatarozasa céljabol.® A korongdiffizids
madszert Oxoid Azithromycin (15 ug) AZM15 AST Discs korongokkal végezték. A toréspontokat a CLSI, a BSAC és a CDS
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iranymutatasai szerint végezték el. A Etestek kimutattak, hogy a N. gonorrhoeae izolatumok 99%-os érzékenységet mutattak
az azitromicinre. A BSAC és CDS korongdiffuziés moédszer az Oxoid Azithromycin AST Discs korongok esetében 99%-os
érzékenységi aranyt és 1%-os rezisztenciat mutatott, ami teljesen megegyezik az Etest eredményeivel. Ez bizonyitotta, hogy

az Oxoid Azithromycin AST Discs korongok az idedlis specifikaciénak megfeleléen teljesitettek.

Sulyos incidensek

Az eszkozzel 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.
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).

Gianecini, Ricardo, Lucia Irazu, Marcelo Rodriguez, Paula Cristaldo, Claudia Oviedo, Marisa Turco, Veronica Rodrigo,
et al. 2020. “Testing of In Vitro Susceptibility of Neisseria Gonorrhoeae to Azithromycin: Comparison of Disk Diffusion
and Reference Agar Dilution Methods.” Journal of Clinical Microbiology 58 (11). https://doi.org/10.1128/JCM.01398-20.
Mal, Pushpa Bhawan, Kauser Jabeen, Joveria Faroogi, Magnus Unemo, and Erum Khan. 2016. “Antimicrobial
Susceptibility Testing of Neisseria Gonorrhoeae Isolates in Pakistan by Etest Compared to Calibrated Dichotomous
Sensitivity and Clinical Laboratory Standards Institute Disc Diffusion Techniques.” BMC Microbiology 16 (1).
https://doi.org/10.1186/s12866-016-0707-6.

© 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 0sztdnzi e termékek olyan médon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.

Szimbdlumjegyzék

Szimbdlum/cimke | Jelentés

Gyarto

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

Hémérsékleti hatarérték

adiEil

LOT Tételkdd

Katalégusszam

Ne haszndlja fel ujra

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast

Elegendét tartalmaz <n> vizsgélathoz

Felhasznalhatdsagi id6

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt,
és tekintse meg a hasznalati utasitast

® v <4 E

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Egyesiilt Kiralysag


https://doi.org/10.1128/JCM.01398-20
https://doi.org/10.1186/s12866-016-0707-6

@ I\/'I'eg.ha'lcalmazott Ifep}/lsel.cf az Eurdpai
K6z6sségben/Eurdpai Unidban

Egyedi eszkdzazonositd

USA: Vigyazat! A szOvetségi torvény ezt
B(only az eszkozt csak orvos altal vagy annak
megbizdsabdl torténd értékesitésre

korlatozza
C € Eurdpai megfelel6ségi jel
UK . -

Brit megfelelGségi jel
Cn g gl)

Felllvizsgalati informaciok

Verzié A kiadas idopontja és a bevezetett
modositasok

1.0 2023-01-12.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Egyesiilt Kiralysag



https://www.thermofisher.com

UK IVD B{ UE +800 135 79 135
2797 Cn only USA 1 855 236 0910

CA 1 855 805 8539

= /ﬂ/ ROW +3120 794 7071
/250 .f @@

Dischi per azitromicina 15 pg Oxoid™ (AZM15)
CT0906B

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 antimicrobica (AST) per azitromicina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico (nome del prodotto). | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico
(AZM) e sulla quantita presente (ug): AZM (15 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 azitromicina
possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi AST per azitromicina 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
azitromicina ha dimostrato di essere attiva, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura pura coltivata in agar.

Il dispositivo non € automatizzato, & solo per uso professionale e non da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.
Il test fornisce informazioni per la classificazione degli organismi come resistenti, intermedi o suscettibili all'agente antimicrobico.

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

| breakpoint clinici pubblicati nella versione corrente delle tabelle FDA,* CLSI M100,"* 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  Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativi
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI M100:
Gram-positivi

. Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico

. Streptococcus spp. Gruppo Viridans

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

Gram-negativi
. Enterobatteri
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-positivi
. N/A

Gram-negativi
. Salmonella Typhi
. Shigella spp.

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

Principio del metodo

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

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

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

Materiali forniti

| dischi AST per azitromicina 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 azitromicina
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 CT0906B Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST
Descrizione del Descrizione del materiale per azitromicina
componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Polvere di colore da bianco a giallo
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica solubile in acqua. L'azitromicina &€ un
(x5) contenente 50 dischi AST. antibiotico macrolide ad ampio
Compressa essiccante Piccole compresse a forma spettro che inibisce la crescita
(x5) di losanga di colore da batterica attraverso l'inibizione della
beige chiaro a marrone. Azitromicina | sintesi e della traduzione proteica.
1 in dotazione con ogni cartuccia. L'azitromicina raggiunge questo
Foglio che sigilla singolarmente obiettivo legandosi all'rfRNA 23S della
Foglio ogni cartuccia con il suo subunita ribosomiale 50S batterica
essiccante. che impedisce I'assemblaggio della
Dischi singoli in carta assorbente. subunita ribosomiale 50S.

Dischi per test di

suscettibilita (x250) 6 mm. 50 per cartuccia,

5 cartucce per confezione.

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.

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

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

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi
per test di suscettibilita antimicrobica per azitrocimica (15 pg) AZM15(CT0906B).

Metodologia CLSI

Differenza media tra
- o Valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
T . . . . e i valori del punto
oo . Numero Terreni Limite Limite punto medio e e g
£ T Organismo R . . . AR medio di riferimento
S 0 ATCC® di prova | inferiore | superiore | diriferimento (mm) + SD
| S
& calcolato 1 2 3 (Coefficiente della
varianza) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 2 | 2| 2 1,540 (CV=0)
aureus
[*2]
3 ;
S Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4£0 (CV=0)
2 influenzae
Streptococcus 49619 MHA 19 25 2 23 | 23| 23 110 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Lettura (mm) Differenza media tra
Valore del i valori sperimentali
. L - . e i valori del punto
- O o . Numero Terreni Limite Limite punto medio S e
T e rganismo ATCC® di inferi . di riferi £ medio di riferimento|
o8 prova | inferiore | superiore i riferimento 1 2 3 (mm) + SD
o9 calcolato (Coefficiente della
J 8 varianza) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 2% 235 24 | 24 | 24 0,5 + 0 (CV=0)
aureus
S H hilus
3 aemopr 49247 HTM 13 21 17 21 21 21 4 £0 (CV=0)
o influenzae
(s2)
Streptococcus 49619 MHA 19 25 2 2% | 25 | 25 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Differenza media tra
- o Valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
T £ . . - . e i valori del punto
00 . Numero Terreni Limite Limite punto medio A
£ B Organismo R . . . AR medio di riferimento
S 0 ATCC® di prova | inferiore | superiore | diriferimento (mm) + SD
| S
& calcolato 1 2 3 (Coefficiente della
varianza) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 2 235 2% | 25 | 25 1,5+ 0 (CV=0)
aureus
§ Haemophilus
< : P 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 3+0 (CV=0)
© influenzae
o
Streptococaus 49619 MFHA+ 19 25 22 2 | 2| 2 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Nel 2020 e stato condotto uno studio per determinare I'affidabilita e le prestazioni della diffusione del disco rispetto alla diluizione
in agar per i test di suscettibilita degli isolati di N. gonorrhoeae ad azitromicina.* Lo studio ha utilizzato 189 isolati clinici di N.
gonorrhoeae. |l metodo di diffusione del disco € stato eseguito (CLSI MO2-A13) con dischi AST per azitromicina Oxoid AZM15
e dischi della concorrenza. La riproducibilita & stata testata attraverso l'uso di N. gonorrhoeae ATCC® 49226 e nove ceppi

di riferimento dell'Organizzazione Mondiale della Sanita. Ogni ceppo & stato testato tre volte al giorno per tre giorni.

Il metodo di diffusione del disco & stato confrontato con il metodo di diluizione su agar utilizzando un diagramma di regressione
lineare. Questo ha mostrato una concordanza e un indice kappa del 96,8% e 0,933 (P < 0,001) per i dischi AST per azitromicina
Oxoid AZM15 a confronto con un indice kappa del 95,2% e 0,899 (P < 0,001) per i dischi della concorrenza. Sono state identificate
discrepanze molto importanti (VMD) e discrepanze maggiori (MD) per entrambi i dischi del fabbricante. | valori VMD e MD per
Oxoid, rispettivamente 4,0% e 2,6%, e per i dischi della concorrenza, 9,4% e 1,7%, dimostrano la capacita dei dischi Oxoid
di fornire risultati piu affidabili in conformita con le linee CLSI.

Mal et al. hanno condotto uno studio per valutare i breakpoint per gli agenti antimicrobici, come determinato dal BSAC, e per la
suscettibilita dicotomica calibrata (CDS) per gli isolati di ceppi di N. gonorrhoeae per determinarne la resistenza.® Il metodo
di diffusione del disco € stato eseguito con dischi AST per azitromicina (15 pg) Oxoid AZM15. | punti di interruzione sono stati
eseguiti secondo le linee guida di CLSI, BSAC e CDS. Etest ha dimostrato che gli isolati di N. gonorrhoeae mostravano una
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suscettibilita all'azitromicina del 99%. Il metodo di diffusione del disco BSAC e CDS per i dischi AST per azitromicina Oxoid ha
dimostrato un tasso di suscettibilita del 99% e una resistenza dell'1%, concordando completamente con i risultati Etest. Cid ha
dimostrato che i dischi AST per azitromicina Oxoid sono stati eseguiti secondo le specifiche ideali.

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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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
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Produttore

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Limite di temperatura

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni
per l'uso elettroniche

Contiene una quantita sufficiente per <n> test

Usare entro la data di scadenza

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso
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Krazki Oxoid™ na azytromycyne 15 ug (AZM15)
CT0906B

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 azytromycyne (AST) to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego (nazwa produktu). Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczgcymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (AZM) i jego ilosci (ug): AZM (15 pg).

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

Przeznaczenie

Krazki AST na azytromycyne sg uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw
z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te maja na celu okreslenie podatnosci na drobnoustroje, na ktére wykazano,
ze azytromycyna jest aktywna zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania z czystg kulturg hodowang na agarze.

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualna literaturg FDA:

Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus
. Streptococcus pneumoniae

Gram-ujemny
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI M100:

Gram-dodatni
. Gatunki Streptococcus grupa - hemolityczna
. Gatunki Streptococcus Grupa Viridans
. Streptococcus pneumoniae
. Gatunki Staphylococcus

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

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny
e Salmonella Typhi
. Gatunki Shigella

Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgca ilos¢ urzadzen testowych do wielu
testéw jednorazowych.

Zasada metody

Krazki AST na azytromycyne sg uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro. Petne
instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikéw zgodnie z metodologig CLSI"®*/EUCAST?® znajdujg sie w odpowiednich
aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI'™/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalez¢ w ich dokumentacji wymienionej
ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krgzek AST umieszcza sie na powierzchni.
Antybiotyk w krgzku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzac gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy zahamowania wzrostu wokot
krgzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnego badanego $rodka(-6w)
przeciwdrobnoustrojowego(-éw)/organizmu(-6w).

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

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

W przypadku zalecanych stezen limity stref sg zgodne z aktualnymi normami wydajnosci dla badania wrazliwosci krazkéw na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, jak wyszczegdlniono w CLSI™® i/lub EUCAST?.

Dostarczone materiaty

Krazki AST na azytromycyne skiadajg sie z papierowych kragzkéw o srednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ srodek i ilos¢. Krazki AST na azytromycyne sa
dostarczane w kasetach po 50 krgzkow. 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 urzgdzeniem. Opis aktywnych odczynnikéw, ktére majg wptyw na
wynik urzgdzenia, znajduje si¢ w tabeli 2.

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0906B Tabela 2. Opis odczynnikéw odczynnika krazka
Opis komponentu Opis materiatu AST na azytromycyne
Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkcji
nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Proszek o barwie biatej do zéttej,
50x krgzkow AST. rozpuszczalny w wodzie.
Tabletka osuszajaca (x5) | Bladobezowe do brazowych, Azytromycyna jest antybiotykiem
mate tabletki w ksztatcie rombu. makrolidowym o szerokim spektrum
1 dostarczane z kazdg kaseta. dziatania, ktéry hamuje wzrost
Folia indywidualnie uszczelnia Azytromycyna bakterii poprzez hamowanie syntezy
Folia kazda kasete Srodkiem y yey i translacji biatek. Azytromycyna
osuszajgcym. osigga to poprzez wigzanie sie
Pojedyncze krazki z papieru z 23S rRNA bakteryjnej podjednostki
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej rybosomalnej 50S, co zapobiega
wrazliwosci (x250) kasecie. tworzeniu si¢ podjednostki
5 kaset w opakowaniu. rybosomalnej 50S.

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.

Kragzki AST na azytromycyne mozna dozowac za pomoca dyspensera na krazki Oxoid, ktdry nie jest dotgczony do urzadzenia.

Okres trwalosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na azytromycyne majg trwatos¢ 36 miesigcy 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 osiggnigcia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego srodek osuszajgcy krazki nalezy zuzyé w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sa przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcja.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii azytromycyny

(15 pg) AZM15 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0906B).

Metodologia CLSI

Srednia réznica
Odczyt (mm) miedzy wartosciami
% Obliczona eksperymentalnymi
s % Organizm Numer Podtoze Dolna Gorna srodkowa areferencyjnymi
é 3 9 ATCC® testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
5 odniesienia 1 2 3 srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
warianc;ji) (%)
Stapgg’r‘;fj"sc"“s 25923 MHA 21 2 235 2 | 2| 2 1,5+ 0 (CV=0)
[o)]
3 .
S Haemophilis 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0 (CV=0)
(32
™
S/;:r ef;f:;f;‘f 49619 g’f,zg‘g 19 25 22 23 | 23| 23 140 (CV=0)
Srednia réznica
Odczyt (mm) miedzy wartosciami
Obliczona eksperymentalnymi
_g Organizm Numer Podtoze Dolna Gorna srodkowa areferencyjnymi
h~] 9 ATCC® testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 wartosciami punktu
< e A
83 odniesienia srodkowego (mm) +
g S SD (wspétczynnik
o wariancji) (%)
Stapgﬁ ’;;‘;‘;CCUS 25923 MHA 21 26 23,5 24 24 24 0,5+ 0 (CV=0)
S H hil
3 f"";m"p s 49247 HTM 13 21 17 21 21 21 4 £0 (CV=0)
& influenzae
S;; eplococels 49619 SMOZQ‘E 19 25 2 2% | 25| 25 340 (CV=0)
Srednia réznica
Odczyt (mm) miedzy wartosciami
.% Obliczona eksperymentalnymi
g % Organizm Numer Podtoze Dolna Gorna srodkowa areferencyjnymi
é 3 9 ATCC® testowe | granica granica wartos¢ wartosciami punktu
5 odniesienia 1 2 3 srodkowego (mm) +
SD (wspétczynnik
warianciji) (%)
Stapgi lococaus 25923 MHA 21 26 235 %5 | 25| 25 1,5+ 0 (CV=0)
2 H hil
3 ;‘;’5:52; ;’s 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 3 +0 (CV=0)
®
S/;:r eplococous 49619 g’f,'/*é‘g 19 25 22 2 | 2| 2 0+0 (CV=0)
o

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

W 2020 r. przeprowadzono badanie majgce na celu okreslenie wiarygodnosci i wydajnosci dyfuzji krazkow w poréwnaniu
Z rozcienczeniem agaru do badania wrazliwosci izolatéw N. gonorrhoeae do azytromycyny*. W badaniu wykorzystano 189 izolatow
klinicznych N. gonorrhoeae. Metode dyfuzji krazka (CLSI MO2-A13) przeprowadzono z uzyciem krgzkéw Oxoid AST na
azytromycyne AZM15 i krazkéw konkurencji. Odtwarzalno$¢ zostata przetestowana przy uzyciu N. gonorrhoeae ATCC® 49226
i dziewie¢ szczepow referencyjnych Swiatowej Organizacji Zdrowia. Kazdy szczep byt testowany trzy razy dziennie przez trzy dni.

Metode dyfuzji krazkéw poréwnano z metodg rozcienczen agarowych przy uzyciu wykresu regresji liniowej. Wykazato to
zgodno$¢ i wskaznik kappa na poziomie 96,8% i 0,933 (P < 0,001) dla krgzkéw Oxoid AST na azytromycyne AZM15
w poréwnaniu do wskaznika kappa na poziomie 95,2% i 0,899 (P < 0,001) dla krgzkéw konkurencyjnych. W przypadku krgzkéw
obu producentéw zidentyfikowano bardzo duze rozbieznosci (VMD) i duze rozbieznosci (MD). Wartosci VMD i MD odpowiednio
dla Oxoid wyniosty 4,0% i 2,6% oraz dla krgzkéw konkurencji wyniosty 9,4% i 1,7% pokazujg zdolno$¢ krgzkéw Oxoid do
dostarczania bardziej wiarygodnych wynikéw zgodnie z CLSI.
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Mal i in. przeprowadzili badanie w celu oceny punktéw przerwania dla $srodkéw przeciwdrobnoustrojowych okreslonych przez
BSAC i skalibrowang czuto$¢ dychotomiczng (CDS) dla izolatow szczepdw N. gonorrhoeae do okreslenia odpornosci®. Metode
dyfuzji krgzkéw przeprowadzono z uzyciem krazkdéw AST Oxoid na azytromycyne (15 ug) AZM15. Punkty przerwania wykonano
zgodnie z wytycznymi CLSI, BSAC i CDS. Etesty wykazaly, ze izolaty N. gonorrhoeae wykazywaty 99% wrazliwo$¢ na
azytromycyne. Metoda dyfuzji krgzkow BSAC i CDS dla krgzkéw Oxoid AST na azytromycyne wykazata 99% wskaznik
wrazliwosci i 1% opornos$¢, catkowicie zgadzajac sie z wynikami testu Etest. To pokazato, ze krazki Oxoid AST na azytromycyne
dziataty zgodnie z idealng specyfikacja.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktdre miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtaszac producentowi i wkasciwemu organowi
regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

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.
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. Gianecini, Ricardo, Lucia Irazu, Marcelo Rodriguez, Paula Cristaldo, Claudia Oviedo, Marisa Turco, Veronica Rodrigo, et
al. 2020. “Testing of In Vitro Susceptibility of Neisseria Gonorrhoeae to Azithromycin: Comparison of Disk Diffusion and
Reference Agar Dilution Methods.” Journal of Clinical Microbiology 58 (11). https://doi.org/10.1128/JCM.01398-20.

5. Mal, Pushpa Bhawan, Kauser Jabeen, Joveria Farooqi, Magnus Unemo, and Erum Khan. 2016. “Antimicrobial
Susceptibility Testing of Neisseria Gonorrhoeae Isolates in Pakistan by Etest Compared to Calibrated Dichotomous
Sensitivity and Clinical Laboratory Standards Institute Disc Diffusion Techniques.” BMC Microbiology 16 (1).
https://doi.org/10.1186/s12866-016-0707-6.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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Oxoid™ Azithromycin Discs 15 ug (AZM15)
CT0906B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Azithromycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
a azitromicina] sao discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano (nome do produto). Os
discos estao rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (AZM) e a quantidade presente (ug): AZM (15 pg).

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

Utilizagao prevista

Os discos para TSA a azitromicina séo 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 opg¢des de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana, estes discos destinam-se a determinar
a sensibilidade de microrganismos para os quais a azitromicina tem agdo demonstrada, tanto no contexto clinico como in vitro.
Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em &gar.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio de diagndstico
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 populagao 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 documentagéo atual da FDA:

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativos
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

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

Gram-positivos
. Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
. Streptococcus spp. (grupo Viridans)
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.

Gram-negativos
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagao atual do EUCAST:

Gram-positivos
e NA

Gram-negativos
. Salmonella Typhi
. Shigella spp.

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

Principio do método

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

A rastreabilidade 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 a azitromicina, 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 EUCAST?.

Material fornecido

Os discos para TSA a azitromicina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade.
Os discos para TSA a azitromicina sao fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sdo 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 CT0906B Tabela 2. Descrigao dos reagentes do disco para
Descrigdo do componente | Descrigdo do material TSA a azitromicina __ _
Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente Descrigao da fungéo
tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com P& branco a amarelo, soluvel em
50 discos para TSA. agua. A azitromicina € um antibiético
Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, macrolido de largo espectro que
de cor bege clara a castanha. inibe o crescimento bacteriano
1 fornecida erq gada cartucho. Azitromicina atravé§ da inibigép da sinte'se e
Folha de aluminio para selagem tradugéo dg proteinas. A azitromicina
Folha de aluminio individual de cada cartucho em atua através da ligagao ao rARN 23S
conjunto com o exsicante. da subunidade ribossémica 50S
Discos individuais de papel bacteriana, impedindo a montagem
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em da subunidade ribossémica 50S.
sensibilidade (x250) cada cartucho,

5 cartuchos por pacote.

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

Os discos para TSA a azitromicina podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, n&o incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condigées de armazenamento

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

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

Tabela 3. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos dos
3 lotes mais recentes de Azithromycin (15 pg) AZM15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0906B).

Metodologia CLSI

Diferenca média
o o Valor Leitura (mm) entrg os val_ores
S5 . . Namero | Meiode | Limite | Limite médio de experimentais e 0s
L Microrganismo . N . A . valores médios de
o © ATCC® teste inferior | superior referéncia PO
S5 referéncia (mm) +
o calculado
1 2 3 SD (coeficiente de
variacgao) (%)
Staphylococauis 25923 MHA 21 2% 235 2 | 2| 2 1,540 (CV=0)
[*2]
o )
S Haemophilis 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0 (CV=0)
™
™
S;; splococels 49619 SMOZQ‘E 19 25 2 23 | 23| 23 140 (CV=0)
Leitura (mm) Diferenca média
Valor entre os valores
. . Numero Meio de Limite Limite médio de experlmen’ta!s € os
o9 Microrganismo . N . N valores médios de
S5 ATCC® teste inferior | superior referéncia . .
S 1 2 3 referéncia (mm) +
2 calculado L
o 2 SD (coeficiente de
- a variagio) (%)
StaPZZgZZCCUS 25923 MHA 21 26 235 24 | 24 | 24 0,5 + 0 (CV=0)
S H hil
3 f"'?,m"p s 49247 HTM 13 21 17 21 21 21 4 +0 (CV=0)
g influenzae
S;; eplococouis 49619 g’!,'/jé‘g 19 25 2 2% | 25 | 25 30 (CV=0)
) Diferenca média
Leitura (mm) entre os valores
92 Valor experimentais e os
TS . . Numero Meio de Limite Limite médio de p Py
[Th=} Microrganismo . N . A . valores médios de
5 9 ATCC® teste inferior | superior referéncia PO
-5 calculado 1 2 3 referéncia (mm) +
SD (coeficiente de
variacgao) (%)
S’ap;’{; ’r‘;‘;‘;""“s 25923 MHA 21 26 235 25 25 | 25 1,5 £ 0 (CV=0)
% H hil
3 ;?,Z’e",f’z &’, é’s 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 3+0 (CV=0)
»
S/;:w eé’;f:gnc;‘f 49619 'g”o'/jé‘g 19 25 22 22 22 22 0+ 0 (CV=0)

Caracteristicas do desempenho clinico

Em 2020, foi realizado um estudo para determinar a fiabilidade e o desempenho da difusdo em disco, em comparagdo com a diluigdo
em agar, para a testagem da sensibilidade de isolados de N. gonorrhoeae a azitromicina.* O estudo utilizou 189 isolados clinicos
de N. gonorrhoeae. O método de difusdo em disco foi realizado (CLSI MO2-A13) com Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs
e discos de um concorrente. A capacidade de reproducéo foi testada através de utilizagéo de N. gonorrhoeae ATCC® 49226 e nove
estirpes de referéncia da Organizagdo Mundial da Saude. Cada estirpe foi testada trés vezes por dia durante trés dias.

O método de difusdo em disco foi comparado como método de diluicdo em &gar utilizando um grafico de regresséo linear.
Foi ilustrada uma concordancia e indice capa de 96,8% e 0,933 (P < 0,001) para os Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs,
em comparagado com um indice kappa de 95,2% e 0,899 (P < 0,001) para os discos do concorrente. Foram identificadas
discrepancias muito importantes (DMI) e discrepancias importantes (DI) para os discos de ambos os fabricantes. Os valores
de DMI e DI para os discos Oxoid (respetivamente 4,0% e 2,6%) e para os discos do concorrente (respetivamente 9,4% e 1,7%)
demonstram a capacidade dos discos Oxoid de fornecer resultados mais fiaveis de acordo com o CLSI.

Mal et al. realizaram um estudo para avaliar os pontos de corte para agentes antimicrobianos, de acordo com a determinagao
do BSAC e sensibilidade dicotémica calibrada (CDS) para isolados de estirpes de N. gonorrhoeae, para determinacdo da
resisténcia.’ O método de difusdo em disco foi realizado com Oxoid Azithromycin (15 pg) AZM15 AST Discs. Os pontos de corte
foram realizados de acordo com as diretrizes do CLSI, BSAC e CDS. Os E-testes demonstraram que os isolados de N.
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gonorrhoeae mostraram uma sensibilidade de 99% a azitromicina. O método de difusdo em disco do BSAC e CDS para os Oxoid
Azithromycin AST Discs demonstrou uma taxa de sensibilidade de 99% e uma resisténcia de 1%, concordando completamente
com os resultados do E-teste. Isto demonstrou que os Oxoid Azithromycin AST Discs tiveram um desempenho de acordo com
a especificagéo ideal.

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.
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Oxoid™ Azithromycin Discs 15 ug (AZM15)
CT0906B

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.

Azithromycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST —
cu azitromicina) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian azitromicina.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (AZM) si cu cantitatea continuta din acesta
(Hg): AZM (15 pg).

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

Utilizare prevazuta

Azithromycin AST Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune
n 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 azitromicina s-a demonstrat a fi activa atéat 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
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negative
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:
Gram-pozitive

. Streptococcus spp. grup B-hemolitic

. Streptococcus spp. grupul Viridans

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

Gram-negative
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:

Gram-pozitive
e NA

Gram-negative
. Salmonella Typhi
. Shigella spp.

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

Principiul metodei

Azithromycin AST Discs sunt 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 prezinti compusii/concentratile din
CLSI'™/EUCAST? pot fi gasite in 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 suprafatd. 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 intentioneazé a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Azithromycin AST Discs se bazeaza pe proceduri si standarde recunoscute la nivel international.

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

Materiale furnizate

Azithromycin AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specifica de agent antimicrobian.
Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si cantitatea. Azithromycin 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 CT0906B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Azithromycin
Descrierea componentelor Descrierea materialelor _AST Disc
Componente ansamblu si Reactiv Descrierea functiei

Cartus cu arc, capac si

piston (5 buc.) cartus din material plastic, Pulbere de culoare alba pana
. care contine 50 de discuri AST. la galben, solubila in apa.
Tablete mici de culoare Azitromicina este un antibiotic
= . bej deschis pana la maro, macrolidic cu spectru larg, care
Tableta agent deshidratant in {‘ormé deeomb. inhiba cresterea bacteriil%r prin
(5 buc.) Céte 1 furnizatd impreuna inhibarea sintezei si translatiei
cu fiecare cartus. Azitromicina | proteinelor. Azitromicina realizeaza
Folie care etanseaza individual acest lucru prin legarea la ARN-
Folie fiecare cartus, impreuna ul ribozomal 23S al subunitatii
cu agentul deshidratant. ribozomale de tip 50S a celulei
Discuri individuale din bacteriene, care impiedica
Discuri pentru testarea héartie absorbantd 6 mm. asamblarea subunitatii
sensibilitatii (250 buc.) 50 in fiecare cartus, ribozomale de tip 50S.

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.

Azithromycin 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 Azithromycin 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 in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate n interiorul recipientului la o temperatura de
2 °C péana 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.
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Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Azithromycin (15 pg) AZM15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0906B).

Metodologia CLSI

Diferenta dintre
S Citire proba (mm) media valorilor
° < o A - Valoarea medie experimentale si
o . . Numar Medii de Limita Limita . .
= Microorganism . - . _ .| dereferinta a valorilor medii de
Q ATCC® testare |inferioara|superioara < e
3 calculata referinta (mm) + SD
- 1 2 3 (coeficientul de
variatie) (%)
Staphylococeus 25923 MHA 21 2% 235 2 | 2| 2 | -15:0(cv=0)
aureus
[o)]
3 .
S Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21 | 21 4+0 (CV=0)
3 influenzae
™
Streptococcus 49619  |MHA+5%SB| 19 25 22 23 23 23 1+0 (CV=0)
pneumoniae
Citire proba (mm) Difer_ent,a dir_'ltre
w media valorilor
3 . . Numdr | Mediide | Limita | Limita |V2l03reamedie experimentale si a
0 Microorganism ATCC® testare |inferioara|superioars de referinta valorilor medii de
o calculata 1 2 3 referinta (mm) + SD
§ (coeficientul de
variatie) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 2% 235 24 | 24 | 24 0,5 + 0 (CV=0)
aureus
S H. hilus
3 aemopr 49247 HTM 13 21 17 21 21 21 4 +0 (CV=0)
o influenzae
[sp]
Streptococcus 49619  |MHA+5%SB| 19 25 22 25 25 25 3 +0 (CV=0)
pneumoniae
Diferenta dintre
8 Citire proba (mm) media valorilor
° « " i e Valoarea medie experimentale si a
o . . Numar Medii de Limita Limita Lo .
= Microorganism . - . _ .| dereferinta valorilor medii de
o ATCC® testare |inferioara|superioara < s s
- calculata referinta (mm) + SD
[ 1 2 3 A
| (coeficientul de
variatie) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 2 235 2% | 25 | 25 1,5+ 0 (CV=0)
aureus
§ Haemophilus
< : P 49247 HTM 13 21 17 20 20 20 310 (CV=0)
© influenzae
[ap]
Streptococeus 49619  |MHA+5%SB| 19 25 22 2 | 2| 2 00 (CV=0)
pneumoniae

Caracteristici ale performantelor clinice

Tn 2020, a fost efectuat un studiu pentru determinarea corectitudinii si performantei difuziunii discurilor impotriva dilutiei cu agar
pentru testarea sensibilitatii izolatelor de N. gonorrhoeae la azitromicina.* n cadrul studiului, s-au folosit 189 de izolate clinice
de N. gonorrhoeae. A fost folosita metoda de difuziune a discurilor (CLSI MO2-A13) cu Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs
si discuri ale unei companii competitoare. Reproductibilitatea a fost testata folosindu-se N. gonorrhoeae ATCC® 49226 si noua
tulpini de referinta conform Organizatiei Mondiale a Sanatatii. Fiecare tulpina a fost testata de trei ori pe zi, timp de trei zile.

Metoda de difuziune a discurilor a fost comparata cu metoda de diluare cu agar folosind o diagrama de regresie liniara. Aceasta
a aratat o corelare si un indice kappa de 96,8% si 0,933 (P < 0,001) pentru Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs comparativ
cu un indice kappa de 95,2% si 0,899 (P < 0,001) pentru discurile companiei competitoare. Au fost identificate discrepante foarte
majore (VMD) si discrepante majore (MD) pentru discurile ambilor producatori. Valorile VMD si MD pentru Oxoid, 4,0%, respectiv
2,6%, si 9,4% si 1,7% pentru discurile competitorului, demonstreaza capacitatea discurilor Oxoid de a oferi rezultate mai sigure
in conformitate cu CLSI.

Mal et al. a efectuat un studiu pentru a evalua valorile critice pentru agentii antimicrobieni determinati de catre BSAC
si sensibilitatea dihotomica calibrata (CDS) pentru izolatii de tulpini de N. gonorrhoeae pentru a determina rezistenta.> Metoda
de difuziune a discurilor a fost efectuata cu Oxoid Azithromycin (15 ug) AZM15 AST Discs. Valorile critice au fost efectuate
conform orientarilor CLSI, BSAC si CDS. Etest a demonstrat ca izolatii de N. gonorrhoeae au demonstrat o sensibilitate de 99%
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la azitromicina. Metoda de difuziune a discurilor BSAC si CDS pentru Oxoid Azithromycin AST Discs a demonstrat o rata
a sensibilitatii de 99% si o rezistenta de 1%, fiind in totalitate in concordanta cu rezultatele Etest. Aceasta a demonstrat ca Oxoid
Azithromycin AST Discs au functionat la specificatii ideale.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legaturd 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.
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. Gianecini, Ricardo, Lucia Irazu, Marcelo Rodriguez, Paula Cristaldo, Claudia Oviedo, Marisa Turco, Veronica Rodrigo,
et al. 2020. “Testing of In Vitro Susceptibility of Neisseria Gonorrhoeae to Azithromycin: Comparison of Disk Diffusion and
Reference Agar Dilution Methods.” Journal of Clinical Microbiology 58 (11). https://doi.org/10.1128/JCM.01398-20.

5. Mal, Pushpa Bhawan, Kauser Jabeen, Joveria Farooqi, Magnus Unemo, and Erum Khan. 2016. “Antimicrobial
Susceptibility Testing of Neisseria Gonorrhoeae Isolates in Pakistan by Etest Compared to Calibrated Dichotomous
Sensitivity and Clinical Laboratory Standards Institute Disc Diffusion Techniques.” BMC Microbiology 16 (1).
https://doi.org/10.1186/s12866-016-0707-6.

© 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 azitromycin 15 ug (AZM15) Oxoid ™
CT0906B

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 (AST) voéi azitromycinu st 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju $pecifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky (nazov produktu). Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(AZM) a pritomnom mnozstve (ug): AZM (15 pg).

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

Urcené pouzitie

Disky AST pre azitromycin sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti
lie€by pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su uréené na stanovenie citlivosti vo¢i mikroorganizmom, u ktorych
sa preukazala ucinnost azitromycinu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouZitie v Cistej kulture rastucej 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 podfa aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lie€iv):
Gram-pozitivne

. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi poda aktualnych zdrojov CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):

Gram-pozitivne
. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp. viridujuca skupina
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.

Gram-negativne
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti):

Gram-pozitivne
. Neuplatiuje sa

Gram-negativne
e Salmonella Typhi
. Shigella spp.

Kazdy disk je ureny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostato¢né mnozstvo testovacich pomécok na viacnasobné
testy na jednorazové pouzitie.

Princip metédy

Disky AST pre azitromycin sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné pokyny tykaijtice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?%® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych normach. Tabulky
zobrazujlce zloZzku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto institdcii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté kulttry 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 zony inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén pre Specificku
testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom ur€enym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metody pre disky AST pre azitromycin je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odportc¢anych 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? (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Dodavané materialy

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

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s poméckou. Popis aktivnych ¢inidiel ovplyvrujucich vysledok
pomocky najdete v tabulke 2.

Tabul'ka 1. Materialy dodavané s poméckou CT0906B Tabulka 2. Popis éinidiel diskov AST pre

Popis komponentu Popis materialu azitromycin

Zasobnik s pruzinou, MontéZne komponenty a plastovy Cinidlo Popis funkcie

uzaverom a piestom zasobnik obsahujuci 50 x diskov Biely az ZIty prasok, ktory je

(x 5) AST. rozpustny vo vode. Azitromycin

VysuSacia tableta (x 5) Bledobézové az hnedé malé je Sirokospektralne makrolidové
tablety v tvare pastilky. antibiotikum, ktoré inhibuje rast
1 dodana s kazdym baktérii inhibiciou syntézy
zasobnikom. Azitromycin a translacie proteinov. Azitromycin
Folia, ktora jednotlivo uzatvara to dosahuje vazbou na 23S rRNA

Folia kazdy zasobnik s vysusacim bakterialnej ribozomainej
prostriedkom. podjednotky 50S, ktora
Jednotlivé disky savého papiera. zabrafuje zostaveniu

Disky testu citlivosti

6 mm. 50 v kazdom zasobniku, ribozomalnej podjednotky 50S.
(x 250)

5 zasobnikov v baleni.

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

Disky AST pre azitromycin mdzete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je si¢astou pomocky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre azitromycin 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 (oranzZovym) vysuSacim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri teplote 2 °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. Nespracované ldaje o velkostiach zén, v stulade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voc¢i azitromycinu (15 pg) AZM15

(CT0906B).
Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
Priemerny
= Odgitanie (mm) rozdiel medzi
£ - . .
< Vypogitana experlmentaln_yml
° . . . . L. hodnotami
o Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny referenéna a referenénymi
o 9 ATCC® média limit limit stredova L0
8 hodnota stredovymi
5 1 2 3 hodnotami (mm)
wn + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Staphylococeus 25923 (Mueller- 21 2% 235 2 | 2| 22 | 15:0(KV=0)
aureus Hintonovej
agar)
2 HTM
3 Haemophilus 49247 | (Hemofilové |4 21 17 21 | 21 | 21 4£0 (KV =0)
1%} influenzae testovacie
médium)
Streptococcus MHA +
P ) 49619 5% SB 19 25 22 23 23 23 1+0(KV=0)
pneumoniae (ovéia krv)
Cee Priemerny
Odcitanie (mm) rozdiel medzi
é Vypogitana experlmentaln.yml
S Gisl Test . Spodny H . f P hodnotami
B Organizmus gy estovacie pocny orny reverencna a referenénymi
2 ATCC® média limit limit stredova . 7.
[ hodnota 1 2 3 stredovymi
8 hodnotami (mm)
’g +SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Staphylococeus 25923 (Mueller- 21 2% 235 24 | 24 | 24 | 05:0(KV=0)
aureus Hintonovej
agar)
’é HTM
2 Haemophilus 49247 | (Hemofilové | 4 21 17 21 | 21 | 21 4£0 (KV =0)
g influenzae testovacie
médium)
Streptococcus MHA +
P ) 49619 5% SB 19 25 22 25 25 25 3+£0(KV=0)
pneumoniae (ovésia krv)
Priemerny
s Odgcitanie (mm) rozdiel medzi
x o experimentalnymi
3 %, . . . Vypomtfmf:\ hodnotami
o Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny referenéna a referenénymi
o 9 ATCC® média limit limit stredova ny!
© stredovymi
N hodnota 1 2 3 H
@ hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Staphylococcus 25923 (Mueller- 21 2% 235 2% | 25 | 25 1,540 (KV = 0)
aureus Hintonovej
agar)
§ HTM
Q . L
R Haemophilus 49247 | (Hemofilové | g 21 17 20 | 20 | 20 340 (KV =0)
b influenzae testovacie
médium)
Streptococcus MHA +
p 49619 5% SB 19 25 22 22 22 22 0+0 (KV=0)
pneumoniae (ov&ia krv)
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Klinické charakteristiky vykonu

V roku 2020 bola vykonana studia na stanovenie spolahlivosti a vykonu diskovej difuzie voci riedeniu agaru na testovanie citlivosti
izolatov N. gonorrhoeae vogi azitromycinu.* Stadia pouZila 189 klinickych izolatov N. gonorrhoeae. Vykonala sa diskova difizna
metdda (CLSI MO2-A13) s diskami AST pre azitromycin AZM15 Oxoid a konkurenénymi diskami. Reprodukovatelnost’ bola
testovana pouzitim N. gonorrhoeae ATCC® 49226 a deviatich referenénych kmenov podla Svetovej zdravotnickej organizacie.
Kazdy kmen bol testovany trikrat denne pocas troch dni.

Metoda diskovej difuzie sa porovnala s metddou riedenia agaru pomocou linearneho regresného grafu. To ilustruje zhodu a index
kappa 96,8 % a 0,933 (P < 0,001) pre disky AST pre azitromycin AZM15 Oxoid v porovnani s indexom kappa 95,2 % a 0,899
(P < 0,001) pre konkurencné disky. Velmi velké nezrovnalosti (VMD) a velké nezrovnalosti (MD) boli zistené pre disky oboch
vyrobcov. Hodnoty VMD a MD pre Oxoid 4,0 % a 2,6 % a pre konkuren¢né disky 9,4 % a 1,7 % demonstruju schopnost diskov
Oxoid poskytovat spolahlivejsie vysledky v sulade s CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem).

Mal a kolektiv vykonali $tudiu na posudenie limitnych bodov pre antimikrobialne latky, ako ich urcila BSAC (Britska spolo¢nost
pre antimikrobidlnu chemoterapiu), a kalibrovanu dichotomicku citlivost (CDS) pre izolaty kmefiov N. gonorrhoeae na uréenie
rezistencie.® Metoda diskovej difuzie sa vykonala s diskami AST pre azitromycin AZM15 Oxoid (15 pg). Limitné body boli
vykonané podla usmerneni CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem), BSAC (Britska spolo¢nost pre antimikrobialnu
chemoterapiu) a CDS. Testy Etest preukazali, ze izolaty N. gonorrhoeae vykazovali 99 % citlivost na azitromycin. Metéda
diskovej difuzie BSAC a CDS pre disky AST pre azitromycin Oxoid preukazala 99 % mieru citlivosti a 1 % rezistenciu, ¢o Uplne
suhlasi s vysledkami testu Etest. To demonstrovalo, Ze disky AST pre azitromycin Oxoid fungovali podla ideélnej Specifikacie.

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

Referencie
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. Gianecini, Ricardo, Lucia Irazu, Marcelo Rodriguez, Paula Cristaldo, Claudia Oviedo, Marisa Turco, Veronica Rodrigo, et
al. 2020. “Testing of In Vitro Susceptibility of Neisseria Gonorrhoeae to Azithromycin: Comparison of Disk Diffusion and
Reference Agar Dilution Methods.” Journal of Clinical Microbiology 58 (11). https://doi.org/10.1128/JCM.01398-20.

5. Mal, Pushpa Bhawan, Kauser Jabeen, Joveria Farooqi, Magnus Unemo, and Erum Khan. 2016. “Antimicrobial
Susceptibility Testing of Neisseria Gonorrhoeae Isolates in Pakistan by Etest Compared to Calibrated Dichotomous
Sensitivity and Clinical Laboratory Standards Institute Disc Diffusion Techniques.” BMC Microbiology 16 (1).
https://doi.org/10.1186/s12866-016-0707-6.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Vetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolo¢nosti ATCC. Vetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti 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 azitromicina 15 ug (AZM15) Oxoid™
CT0906B

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 azitromicina son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano (Nombre del producto). Los discos estan etiquetados por ambas caras con
datos del antimicrobiano (AZM) y la cantidad presente (ug): AZM (15 ug).

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 azitromicina 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 AST con azitromicina 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 diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccién microbiana y estan destinados
a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que la azitromicina es activa tanto
clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

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

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

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

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

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

Grampositivas
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativas
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual del CLSI M100:

Grampositivas
. Streptococcus spp. grupo B-hemolitico
. Streptococcus spp. grupo viridans
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.

Gramnegativas
e  Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del EUCAST:

Grampositivas
e NA

Gramnegativas
. Salmonella Typhi
. Shigella spp.

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 azitromicina se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusiéon 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 seguin 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 azitromicina se basa en procedimientos y estandares
reconocidos internacionalmente.

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

Materiales suministrados

Los discos de AST con azitromicina consisten en discos de papel de 6 mm de didametro 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 azitromicina se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos estan envasados
individualmente en un blister sellado con lamina de aluminio con un desecante.

Consulte la descripcion 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 CT0906B Tabla 2. Descripcién de los reactivos
Descripcion del Descripcion del material _de los discos de AST con azitromicina
componente Reactivo Descripcion de la funcion
Cartucho con resorte, Componentes dg ehsamblaje Polvo soluble en agua, <E|e co]qr
tapa y émbolo (x5) y ca(tucho de_ plastico que blanco a gm’arlllo. La a’z]trom|0|na

contiene 50 discos de AST. es un antibiético macrélido de

Comprimidos pequefios amplio espectro que inhibe el

en forma de rombo de color crecimiento bacteriano mediante la
Tableta desecante (x5) de beige palido a marrén. Azi - inhibicion de la sintesis y traduccion

st itromicina . : -

Se suministra una con de proteinas. La azitromicina

cada cartucho. consigue este efecto mediante la
Lamina Sirve para sellar individualmente u_nic’)n al ARNr 23S de_ la subunidad

cada cartucho con su desecante. ribosomal 50S bacteriana,

Discos individuales de lo que impide el ensamblaje
Discos de prueba de papel absorbente. 6 mm. de la subunidad ribosomal 50S.

susceptibilidad (x250) 50 en cada cartucho,
5 cartuchos por paquete.

La concentracién 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 azitromicina 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 azitromicina 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,
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Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamaifos de zona, segun la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con azitromicina (15 pg) AZM15 (CT0906B).

Metodologia del CLSI

Diferencia media

[72]
g Lectura (mm) entre los valores
3 Valor del punto experimentales
< Microoraanismo Numero Medios Limite Limite medio de y los valores del
g 9 ATCC® |deprueba| inferior | superior referencia punto medio de
g calculado 1 2 3 referencia (mm) +
- DE (coeficiente de
S varianza) (%)
S’apgz ’r‘;‘;‘;""“s 25923 MHA 21 26 23,5 22 22 22 -1,5+0 (CV = 0)
[o)]
3 .
S Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21| 21 4£0(CV=0)
3 influenzae
™
Streptococcus 49619 MHA + 19 25 2 23 | 23| 23 1+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
@ Lectura (mm) Diferencia media
] entre los valores
3 Valor del punto experimentales
[ Microoraanismo Numero Medios Limite Limite medio de y los valores del
% 9 ATCC® |deprueba| inferior | superior referencia 1 2 3 punto medio de
o calculado referencia (mm) +
% DE (coeficiente de
= varianza) (%)
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 23,5 24 24 24 0,540 (CV = 0)
aureus
S ;
3 Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21 | 21| 21 4+0(CV=0)
o influenzae
(sp]
S;; eplococeus 49619 QAOZASE 19 25 22 2% | 25 | 25 3+0(CV=0)
@ Lectura (mm) Diferencia media
5 entre los valores
3 Valor del punto experimentales
o Microoraanismo Numero Medios Limite Limite medio de y los valores del
% 9 ATCC® |deprueba| inferior | superior referencia punto medio de
© calculado 1 2 3 referencia (mm) +
% DE (coeficiente de
= varianza) (%)
S’apgi’;;‘ffscc’“’s 25923 MHA 21 26 235 25 | 25 | 25 | 15+0(Ccv=0)
3
. Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 20 | 20 | 20 3+0(CV=0)
© influenzae
(3]
Streptococeus 49619 | MHA+ 19 25 22 2 | 2| 2 0£0(CV=0)
pneumoniae 5% SB

Caracteristicas de rendimiento clinico

En 2020, se realiz6 un estudio para determinar la fiabilidad y el rendimiento de la difusion en disco frente a la dilucién en agar
para realizar pruebas de susceptibilidad de aislados de N. gonorrhoeae frente a la azitromicina®. El estudio utilizé 189 aislados
clinicos de N. gonorrhoeae. El método de difusién en disco se realizé (CLSI MO2-A13) con discos de AST con azitromicina
AZM15 Oxoid y discos de la competencia. Se probd la reproducibilidad utilizando N. gonorrhoeae ATCC® 49226 y nueve cepas
de referencia de la Organizacién Mundial de la Salud. Cada cepa se analizé tres veces al dia durante tres dias.

Se compar6 el método de difusion en disco con el método de dilucién en agar utilizando un grafico de regresion lineal. Esto
mostré un acuerdo y un indice kappa del 96,8 % y 0,933 (p < 0,001) con los discos de AST con azitromicina AZM15 Oxoid frente
a un indice kappa del 95,2 % y 0,899 (p < 0,001) con los discos de la competencia. Se identificaron discrepancias muy
importantes (VMD) y discrepancias importantes (MD) con los discos de ambos fabricantes. Los valores de VMD y MD para
Oxoid, 4,0 % y 2,6 % respectivamente, y para los discos de la competencia, 9,4 % y 1,7 %, demuestran la capacidad de los

discos Oxoid para proporcionar resultados mas fiables segun el CLSI.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Mal et al. llevo a cabo un estudio para evaluar los puntos de corte para los agentes antimicrobianos segun la determinacion del
BSAC vy la sensibilidad dicotomica calibrada (CDS) de aislados de cepas de N. gonorrhoeae para determinar la resistencia®.
El método de difusion en disco se realizé con discos de AST con azitromicina (15 ug) AZM15 Oxoid. Se realizaron puntos de
corte segun las directrices de CLSI, BSAC y CDS. Los Etests demostraron que los aislados de N. gonorrhoeae presentaban una
susceptibilidad del 99 % a la azitromicina. EI método de difusién en disco BSAC y CDS con discos de AST con azitromicina
Oxoid demostr6é una tasa de susceptibilidad del 99 % y una resistencia del 1 %, lo que concuerda completamente con los
resultados de Etest. Esto demostré que los discos de AST con azitromicina Oxoid funcionaban segun la especificacion ideal.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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Oxoid™ Azithromycin Discs 15 ug (AZM15)
CT0906B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Azithromycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet azitromycin. Skivorna &r méarkta med information om det antimikrobiella innehallet (AZM)
och dess mangd (ug) pa bada sidor: AZM (15 pg).

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 blisterforpackning. Azithromycin AST Discs kan
dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). Varje skiva far endast anvandas en gang.

Avsedd anvidndning

Azithromycin AST 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 faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som missténks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststalla mottaglighet for mikroorganismer for vilka azitromycin 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
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativa
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLS| M100-litteratur:

Grampositiva
. Streptococcus spp. (3-hemolytisk grupp)
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.

Gramnegativa
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae och haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva
. Ej tillampligt

Gramnegativa
. Salmonella typhi
. Shigella spp.

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

Metodprinciper

Azithromycin AST Discs anvands 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 sammanséattningar/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 méats hadmningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststéllda zondiameterintervall fér det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvdarden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrolimaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod fér Azithromycin 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

Azithromycin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna &r markta med medel och mangd pa bada sidor. Azithromycin AST Discs levereras i kassetter
som innehaller 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje forpackning. Kassetterna ar individuellt férpackade 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 CT0906B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Azithromycin

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning _AST Disc

Kassett med fjader, Monteringskomponenter Reagens Beskrivning av funktion

lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Vitgult pulver som ar vattenldsligt.
50 st AST-skivor. Azitromycin ar en makrolid med

Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma ett brett spektrum som hammar

(5 st) pastillformade tabletter. bakterietillvaxt genom hamning
En féljer med varje kassett. av proteinsyntes och translation.
Folie som forsluter Azitromycin Azitromycin uppnar det genom

Folie varje kassett och dess att binda till 23S rRNA fran den
torkmedel individuellt. bakteriella 50S ribosomala

Skivor for Enskilda skivor av absorberande subenheten vilket forhindrar

mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. sammansattningen av den

(250 st) Fem kassetter per forpackning. 508 ribosomala subenheten.

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.

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

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor
Odbppnade kassetter med Azithromycin AST Discs har en héllbarhet pa 36 manader om de férvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hiamtade fran de tre senaste batcherna av Azithromycin
(15 pg) AZM15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0906B).

CLSI-metod
S Avldsning Medeldifferens mellan
® B Beriknat (mm) experimentvédrdena och
g Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre referens- referensmedelvardena
E 9 nummer medium gréans grans x i mm + standardavvikelse
° medelvéarde L. e
<) 1 2 3 | (variationskoefficient (CV)
o i%
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 2| 2|22 -1,5+0 (CV =0)
aureus
[o)]
3 .
S Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21| 21 | 21 4+0(CV=0)
3 influenzae
™
Streptococcus 49619 | MHA*S 19 25 2 23| 23 | 23 1+0(CV =0)
pneumoniae % farblod
5 Avldsning Medeldifferens mellan
= B Beriknat (mm) experimentvéirdena och
2 Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre referens- referensmedelvardena
S 9 nummer medium grans grans medelvirde 1 2 3 i mm + standardavvikelse
8 (variationskoefficient (CV)
o i%
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 23,5 24 | 24 | 24 0,5+0 (CV = 0)
aureus
N~
o .
3 Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 21| 21 | 21 4+0(CV=0)
o influenzae
[sp]
Streptococeus 49619 | MHA*S 19 25 2 25| 25 | 25 3+0(CV=0)
pneumoniae % farblod
5 Avlasning Medeldifferens mellan
- " (mm) experimentvardena och
8 -- Berdknat =
g Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre referens- referensmedelvardena
S 9 nummer medium grans grans medelvirde i mm + standardavvikelse
-§ 1 2 3 | (variationskoefficient (CV)
o i%
Staphylococcus 25923 MHA 21 26 235 25| 25 | 25 1540 (CV = 0)
N aureus
[o2] .
. Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 20| 20 | 20 3+0(CV=0)
© influenzae
(3]
Streptococcus 49619 | MHA*S 19 25 22 2| 2|2 0+0(CV=0)
pneumoniae % farblod

Kliniska prestandaegenskaper

Ar 2020 genomférdes en studie for att faststélla tillférlitighet och prestanda fér diskdiffusion jamfért med agarutspadning for
mottaglighetstester av N. gonorrhoeae-isolat for azitromycin.* Studien anvidnde 189 kliniska N. gonorrhoeae-isolat.
Diskdiffusionsmetoden utfordes (CLSI MO2-A13) med Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs och en konkurrents skivor.
Reproducerbarheten testades med N. gonorrhoeae ATCC® 49226 och nio referensstammar fran Varldshalsoorganisationen.
Varje stam testades tre ganger varje dag under tre dagar.

Skivdiffusionsmetoden jamférdes med agarutspadningsmetoden med hjalp av en linjar regressionsplot. Det visade ett
oOverensstammelse- och kappa-index pa 96,8 % och 0,933 (P < 0,001) for Oxoid Azithromycin AZM15 AST Discs jamfort med ett
kappa-index pa 95,2 % och 0,899 (P < 0,001) fér konkurrentens skivor. Mycket stora avvikelser (VMD) och stora avvikelser (MD)
identifierades for bada tillverkarnas skivor. VMD- och MD-vardena for Oxoid, 4,0 % respektive 2,6 %, och for konkurrentens
skivor, 9,4 % och 1,7 %, visar att Oxoid-skivornas ger mer tillforlitliga resultat i enlighet med CLSI.

Mal et al. genomférde en studie for att bedéma brytpunkterna for antimikrobiella medel som bestdmts av BSAC och CDS for
isolat av N. gonorrhoeae-stammar for att bestamma resistans.® Diskdiffusionsmetoden utférdes med Oxoid Azithromycin (15 ug)
AZM15 AST Discs. Brytpunkter utférdes enligt CLSI-, BSAC- och CDS-riktlinjerna. Etest visade att N. gonorrhoeae-isolaten
visade 99 % mottaglighet for azitromycin. BSAC- och CDS-diskdiffusionsmetoden fér Oxoid Azithromycin AST Discs visade en
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mottaglighetsgrad pa 99 % och en resistens pa 1 %, vilket helt dverensstammer med Etest-resultaten. Det visade att Oxoid
Azithromycin AST Discs uppfyllde den 6nskade specifikationen.

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvéndning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.
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