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Oxoid™ Ertapenem Discs 10 pg (ETP10)
[REFICT1761B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the antimicrobial
agent ertapenem. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (ETP) and amount present (ug): ETP10

(10pg).

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

Intended Use

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

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Negative

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-Positive
. Staphylococcus spp.

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:

Gram-Negative

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-Positive
. N/A

Species with published breakpoints according to current EUCAST breakpoint tables:

Gram-Negative

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
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. Moraxella catarrhalis

Gram-Positive
. N/A

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

Principle of Method

Ertapenem AST Discs may be used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. For full
instructions relating to the generation and interpretation of the results according to CLSI***/EUCAST?%®® methodology 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 Ertapenem 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

Ertapenem 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. Ertapenem 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 CT1761B Table 2. Description of Ertapenem AST Disc
Component Description Material Description Reagent
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function
cap and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Antimicrobial agent. White/off
AST discs. white powder. Inhibition of cell
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small Ertapenem wall synthesis mediated
lozenge shaped tablets. through binding to penicillin
1 supplied with each cartridge. binding proteins.

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

5 cartridges per pack.

Foil

Susceptibility Test
Discs (x250)

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

Ertapenem 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 Ertapenem AST Discs have a shelf-life of 12 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.
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Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from 3 batches of Ertapenem (10 ug)
ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B).

CLSI Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean
Number Media | Limit Limit reference difference
5 mid-point between the
s value 1 2 3 experimental
- values and
S reference mid-
3 point values
a (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 275 27 27 27 -0.5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0.5 +0 (CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 0+0 (CVv=0)
aeruginosa 27853
N~
o
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 28 28 4 +0 (CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28 28 -2 +0 (CVv=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 35 35 35 3.5+£0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organism ATCC® Test Lower | Upper Calculated Reading (mm) Average (mm)
S = Number | Media Limit Limit reference +SD
38 mid-point 1 2 3
° 8 value
ﬁ: o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 275 30 30 30 2.5+0 (CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0.5+0 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
2
B
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 24 0+0 (CVv=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 32 32 0.5+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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(J (IIL.
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Average (mm)
B = Number | Media | Limit Limit reference +SD
38 mid-point 1 2 3
o8 value
ﬁ: om
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 275 27 27 27 -0.5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0.5+0 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 310 (CVv=0)
aeruginosa 27853
g
§ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25 25 1+0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32 32 2 +0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 33 33 33 1.5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB

Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from 3 batches of Ertapenem (10 pg)

ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B).

EUCAST Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
= Number Media Limit Limit reference between the
2 mid-point experimental
S value 1 > 3 values and
° reference mid-
3 point values
2 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
Escherichia ATCC® MHA 29 36 325 33 | 33 | 33 0.5+ 0 (CV=0)
coli 25922
Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 27 | 27 | 27 -3+ 0 (CV=0)
E influenzae 49766
Q
%
Streptococcus | ATCC® MHA-F 28 34 31 34 | 34 | 34 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
= Number Media Limit Limit reference between the
L mid-point 1 2 3 experimental
K value values and
o reference mid-
3 point values
o (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
Escherichia ATCC® MHA 29 36 325 33 | 33 | 33 0.5+ 0 (CV=0)
coli 25922
©
5
S Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
™ influenzae 49766
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Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 31 | 31 31 0+0 (CV=0)
pneumoniae 49619
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated | Reading (mm) Mean difference
- Number Media Limit Limit reference 1 2 3 between the
% mid-point experimental
m value values and
° reference mid-
3 point values
o (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
Escherichia ATCC® MHA 29 36 325 33 |33 | 33 0.5 +0 (CVv=0)
coli 25922
pa Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 32 32 32 2+0 (CV=0)
3 influenzae 49766
§
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 32 | 32 | 32 1+0 (CV=0)
pneumoniae 49619

Clinical Performance Characteristics

A study by Almeida et al. 2012, aimed to evaluate the positive predictive value and the specificity of the ertapenem disc to predict
the presence of KPC-producing Gram-negative bacilli (GNB). During the study period, January 2010 to June 2011, a total of
21839 cultures from different biological materials were collected and processed at Hospital Municipal Dr Moiysés Deautch, in
M’Boi Mirim, SP, Brazil. Of these 21839, 3010 had positive culture, with GNB isolated in 708 (23.52%) of the positive cultures.
These GNB were tested for sensitivity to three antibiotic discs including Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility
Test Discs (CT1761B) among the other discs (Oxoid), following the Technical Note published by ANVISA in 2010 guidelines.
Results showed 111 of the 708 isolates (15.7%) were considered resistant or intermediate to ertapenem (Almeida et al. 2012).
In conclusion, this article shows that Ertapenem Oxoid discs are effective in the clinical analysis of Gram-negative clinical isolates,
given the low level of resistance and no out of specification or inconsistent results were reported.

A study by Vading et al. 2011, aimed to compare CLSI and EUCAST MIC and disc diffusion carbapenem breakpoints for the
detection of carbapenemase-producing Klebsiella pneumoniae. During the study period a total of 51 clinical isolates of
carbapenem-non-susceptible K. pneumoniae with known KPC production (n= 31) or VIM production (n= 20) were collected from
microbiological laboratories in Sweden, Greece, the USA and Norway; isolates had earlier been genotypically characterised.
Antimicrobial susceptibility testing was carried using the disc diffusion method in accordance with CLSI and EUCAST
methodologies. Isolates were tested for sensitivity to three antibiotic discs including Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (CT1761B) among the other discs (Oxoid). Results using the CLSI breakpoints showed three KPC-
producing isolates (n=31) were susceptible to ertapenem (9.7%). For the EUCAST breakpoints, no isolates were categorised as
susceptible to ertapenem. The study concluded that when using the EUCAST disk diffusion breakpoints, all carbapenemase
producers were discovered with the ertapenem discs, whereas the CLSI breakpoints saw three susceptible isolates to ertapenem.
Additionally, it was reported that ertapenem and meropenem performed better in the separation of KPC/VIM producers and wild-
type strains than imipenem. Furthermore, it was concluded that disk diffusion breakpoints identified a much higher proportion of
the carbapenemase producers than the MIC breakpoints (Vading et al. 2011). In conclusion, this article demonstrates that Oxoid
Ertapenem discs are effective in the clinical analysis of K. pneumoniae, given that it has detected resistance and has been used
to identify specific resistance genotypes (KPC/VIM production) and no out of specification or inconsistent results were reported.

A study by Martinez, Garzén, and Mattar 2012, aimed to describe the presence of CTX-M-1 phylogenetic subgroup of extended-
spectrum B-lactamases (ESBL), associated with TEM and SHV genes, and the gene encoding cephalosporinase, CMY-2 in
Escherichia coli and Klebsiella pneumoniae isolates from community-acquired urinary tract infections (UTIs). During the study
period of two months (February to March 2011), 123 Enterobacteriaceae isolates were collected from patients with culture proven
UTl in four clinical microbiology laboratories in Valledupar, Columbia. Of these 123, 102 were E. coli and 21 were K. pneumoniae,
isolates were identified using conventional methods. Antibiotic susceptibility testing was performed using the disk diffusion
method and was interpreted in accordance with CLSI guidelines. Isolates were tested for sensitivity against a panel of antibiotic
discs (Oxoid) including Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B). Quality control strains of E.
coli ATCC 25922 and K. pneumoniae ATCC 700603 were used. Results showed all E. coli (100%) and all K. pneumoniae (100%)
isolates were susceptible to ertapenem.

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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c) M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
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a) EUCAST Disk Diffusion Method

b) Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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Glossary of Symbols

Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limitation (storage temp.)

Lot / Batch Number

Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

Period-after-opening — the number of
days the product can be used after
opening

USA: Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on order of a
Physician

Do not use if package is damaged

CIEENCEEEER=NE N 3

Authorized representative in the

@ European Community/

European Union

Unique device identifier

c E European Conformity Mark
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UK Conformity Mark

UK
CA

Importer - To indicate the entity
importing the medical device into the
locale. Applicable to the European
Union

Made in the

United Kingdom

Made in the United Kingdom

Revision Information

Version

Date of issue and modifications introduced

20

2025-01-31

Typographical error corrected
Minor formatting changes
Shelf life corrected
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OuckoBe c eptaneHem Oxoid™ 10 pg (ETP10)
REFICT1761B

AnckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOOHA YYBCTBUTESTHOCT

3ABEJIEXXKA: Tean WY TpsibBa Aa ce 4eTaTt 3aeHo ¢ o6LwumTe MHCTPYKUuun 3a ynotpeba Ha AST Oxoid,
NpeaoCTaBeHN C NPoAYKTa M AOCTbMNHN OHMaH.

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOGHa YyBcTBUTENHOCT (AST) € epTaneHeM ca 6 mm XxapTUEHU AUCKOBE, KOUTO CbAbpXaT
onpeneneHy KonnyectTsa oT aHTUMUKPOBHUSI areHT epTaneHeM. [JuckoBeTe ca eTUKeTMpaHu OT ABeTe CTpPaHu ¢ noapobHocTm
3a aHTUMKKpobHoTO cpeacTso (ETP) n HanmyHoTo KonuyecTtso (Ug): ETP10 (10 pg).

[uckoBeTe ce focTaBAT B KaceTu, cbabpxawm no 50 amcka. B onakoBka uma no 5 kaceTtu. Besika kaceta e nHgusuayanHo
3ane4aTaHa 3aefHo c TabneTka AecukaHT B Npo3payHa GrnuctepHa onakoeka, nokputa ¢ ¢onuno. AST aMckoBeTe ¢ epTaneHem
MoraT ga ce gosupart ¢ nomoluta Ha AucneHcbp 3a auckose Oxoid (npogaBa ce oTaenHo). Beeku otaeneH auck Tpsibea ga
Ce M3MNon3Ba CaMo BEOHBLX.

Hpe,quasuaquMe

[uckoBeTe 3a TecTBaHE Ha aHTUMMKPOGHa YYBCTBUTENHOCT C epTaneHeM Ce M3MomnaBaT B MeToda 3a MosyKoNMYECTBEH ANGY3NOHEH
TECT Ha arap 3a M3NUTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Tean AuckoBe ce M3non3eaT B AMarHocTMYeH paboTeH npouec 3a
nogrnoMaraHe Ha KIMHULMCTUTE MpW ONpeaensiHeTo Ha MOTEeHLUManHU Bb3MOXHOCTY 3a JleYeHne Ha nauueHTH, 3a KouTo ce
nopo3vpa, Ye uMaT MUKpoGHa MHAEKUMS, 1 ca NMpeaHasHaveHn aa onpedensT YyBCTBUTENHOCTTA CPeLLy MUKPOOPraHU3MU, 3a KOUTO
epTaneHeM e foka3aHo, Ye e akTMBEH KaKTo KIMHUYHO, Taka U in vitro. [la ce n3nonsea c yucta kynrtypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3penveTo He e aBTOMaTU3npaHo, NnpegHa3HayeHo e camo 3a npodpecuoHanHa yr|0Tpe6a N He e npuapyxasallia gnarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBa UHOPMALIMS 32 KaTErOpU3MpaHe Ha OpraHU3MIUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAWHHW U YYBCTBUTENHN KbM
aHTUMWUKPOGHWS areHT.

JonbnHUTENHU U3KCKBaHWS 3a B3eMaHe Ha npobu, paGoTa U cbxpaHeHue Ha Npobu moraT Aa 6bAaT HaMepeHn B MeCTHUTE
npouenypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynaumsi 3a TeCTBaHe 3a Te3n AUCKOBeE.

MyBnmKyBaHUTE KIMHUYHU FPaHNYHU CTOMHOCTM B TekylLiaTa Bepeus Ha Tabnuumte Ha FDA, 2 CLSI M100, unu TabnuumTe 3a rpaHnyHmn
cToMHOCTH, onpeaeneHn oT EUCAST?, Tpsabea Aa ce 13non3sart 3a MHTepnpeTpaHe Ha pesynTaTute oT pasMepa Ha 3oHata.

BupoBe ¢ ny6nvkyBaHu rpaHUYHM CTOMHOCTY cnopep TekylaTta nutepatypa Ha FDA:

pam-oTpuuarteneH

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Fpam-nonoxuTeneH
. Staphylococcus spp.

Bupose ¢ ny6nukyBaHu rpaHUYH CTOMHOCTM criope Tekylwata nutepaTypa Ha CLSI M100:

Ipam-oTpuuateneH

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

F'paM-nonoxureneH
. Henpunoxumo

Buaose ¢ nyGrnkyBaHu rpaHnYHM CTOMHOCTM Criopea TekyLuTe Tabnuum ¢ rpaHnyHn cTomHocTi Ha EUCAST:

pam-oTpuuaTteneH

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
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'pamM-nonoxureneH
. Henpunoxumo

Bceku anck e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. OnakoBkaTta CbAabpKa AOCTaTbYHO TECTOBU U3AENNS 38 MHOXECTBO TECTOBE
3a egHoOKpaTHa ynoTpeba.

MpuHUMN Ha meToAa

AST auckoBeTe C epTaneHemM MoraT Aa ce 13rnon3saT B MeToda 3a NosyKoiM4ecTBeH ANMY3MOHEH TECT Ha arap 3a M3nuTBaHe Ha
YYBCTBUTENHOCT iNn Vitro. 3a MbfIHW WHCTPYKUMKM, CBbP3aHM C reHepUpaHeTo U MHTEpnpeTaumsaTa Ha pesyntatute CbracHo
meTomonorusata Ha CLSI**™/EUCAST?®, BmxTe CbOTBETHUTE HacToslM cTaHaapTu. Tabnvuu, nokassawm CLSIP/EUCAST?
CbeanHeHUsI/KoHLeHTpaLmm, MoraTt Aa 6baaT HaMepeHy B TAXHATa AOKyMEHTaLMs!, NocoYeHa no-Aony. YncTu Kyntypu OT KMHAYHM
13onaTy ce UHOKynmpaT Bbpxy TecToBata cpeaa v AST AUCKLT Ce MOCcTaBs Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKBLT B AUCKA AMYHAMPa
npes arapa, 3a Aa obpasysa rpaaueHT. Crieq MHKyGaLmMATa 30HUTE Ha UHXMBMPaHE OKOMO AVCKOBETE Ce M3MEPBAT U Ce CpaBHABaT
C MO3HaTU AManasoHy Ha AMameTbpa Ha 3oHaTa 3a CrneunMUYHIA aHTUMUKPOGEH areHT(1)/opraHnabM(M), KOUTO ce TecTear.

MeTponornyHa npocnegMmMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPONHWUA MaTepuan

MeTponoquHaTa npocneanMmocT Ha CTOI7IHOCTVITe, NPUCBOEHN Ha Kanm6paTop|/| N KOHTPONHU MaTtepuanu, npegHasHa4dyeHu
3a yCTaHOBABaHe Unn npoBepka Ha UCTUHHOCTTa Ha MeTo[a 3a AST ANCKOBE C epTaneHeM , ceé OCHOBaBa Ha MeXOyHapoOHO
npusHaTu npoueaypu n ctTaHaapTu.

3a npenopbyYaHUTE KOHLUEHTPaUUW rpaHuuMTe Ha 30HUTE Ca B CbOTBETCTBME C TeKyliuTe cTaHAapT 3a edeKTUMBHOCT
32 @aHTUMUKPOBHU AMCKOBE 3@ TECTBaHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KaKTo € noApo6Ho onucaHo ot CLSI* u/unn EUCAST?.

MpepocraBeHn maTeprnanu

AST guckoBeTe C epTaneHeM ce CbCTOSIT OT XapTUEHN ANCKOBE C AMameTbp 6 mm, MNpPerHnpaHn ¢ onpeaeneHo Konmyectso
aHTUMKKpPOOeH areHT. [luckoBeTe ca MapkupaHu oT ABeTe CTpaHu, 3a [ja Ce MoCcoYM areHTbT U konndecTtBoTo. AST auckoseTe
C epTaneHem ce AOCTaBAT B kaceTu oT no 50 gucka. BbB Bcsika onakoBka Mma 5 kaceTun. KaceTuTe ca mHavBuayanHo onakoBaHu
B 3aneyaTaHa ¢ ponmo brnnctepHa onakoBka ¢ AECUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHWe Ha KOMMOHEHTWTE, CBBbP3aHU C U3aenueTo. 3a onucaHne Ha akTUBHWTE peareHTy,
KOWTO BNUSISIT Ha pe3ynTaTta oT usgenueto, BukTe Tabnuua 2.

Ta6bnuua 1. Matepuanu, npegoctaBeHm cbe CT1761B Ta6bnuua 2. OnucaHue Ha peareHT
OnucaHue Ha OnucaHue Ha MaTepuana _3a AST anckoBe C epTaneHem _
KOMMOHEHTa PeareHT OnucaHue Ha AeCTBUETO
KaceTa c npyxwuHa, KomnoHeHTH 3a MOHTax AHTUMUKPOOEH areHT.
Kanauka v 6ytano (x5) 1 nnactMacoBa KaceTa, Ban/6enesHukaB npax.
cbabpxawa 50 x AST gucka. EpraneHem MHxnbupaHe Ha cuHTe3a
TabneTtka gecukaHT (x5) Brnenob6exoBu 0o kadsiBu, Manku Ha KneTb4HaTa CTeHa,
TabneTtkun ¢ oopMa Ha gpaxe. noAmnomorHaTo 4pes
C Bcsika kaceTa ce goctass 1. CBbp3BaHe C NEHULNMUH-
donuo, nHameMayanHo CBbp3BaLly NPOTEUHWN.
donuo 3aneyaTBallo Bcsika kaceTa

C HENHWS AECUKaHT.

MHavemayanHu auckose ot
abcopbupalya xaptusi. 6 mm.
50 BbB BCSIKa kaceTa.

5 KaceTu B ONakoBka.

OuckoBe 3a TecTBaHe
Ha YyBCTBUTEITHOCT
(x250)

KoHueHTpauusTa Ha aHTMBMOTUK Bbpxy AST Aucka ce aHanusupa 3a BCcska napTuaa v ce KOHTponmpa ¢ NoMoLLTa Ha BbTPELLUHN
1 BBHLLHKM crieundukaumm (Hanp. FDAS®). [leficTButenHaTa KoHLEHTpaUums e onucaHa noapobHo B cepTudmKaTa 3a aHanms.

AST [uckoBeTe C epTaneHem MoraT Aa ce [o3vpaT ¢ NoMmoliTa Ha AWcreHcbp 3a auckoBe OXoid, KOWTO He e BKITOYeH
KbM U3AENMeTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCIOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHn kacetn ot AST auckoBe C epTaneHeM MMaT CPOK Ha rogHocT oT 12 meceua, ako ce CbXpaHsiBaT crnopeg
npenopbyaHuTe ycrnoBus. HeoTBopeHuTe KaceTun TpsibBa Aa ce cbxpaHasaTt npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoanmum.

BeaHbx O0TBOpEHU, KaceTuTe TpsAOBa Aa Ce CbxpaHsiBaT B AMCNEHCHbPa B NPeAOCTaBEHNsI KOHTENHEP C HeHAcUTeH (OpaHXeB)
OeCuKaHT Wnu Apyr MoAaxoAsil Henpo3pavyeH XepMeTW4eH KOHTEWHep C [eCuKaHT 3a 3awuta Ha AuckoBeTe OT Brara.
[uncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce cbxpaHsABaT B kKOHTeHepa Npu 2 ° go 8 °C un Aa ce ocTaBsAT Aa AOCTUrHaT cTaiHa TemnepaTtypa
npeav oTBapsiHe, 3a Aa ce npefoTBpaTn 0bpa3yBaHeTo Ha KOHAEH3. BegHbX OTBOpeHU OT onakoBkaTa, CbAbpKalla AeCHKaHT,
avckoBeTe TpsAGBa Aa ce M3non3saTt B paMKUTe Ha 7 AHM U CaMOo ako Ce CbXpaHsiBaT, KaKTo e onvcaHo B Te3un LY.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0729
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XapaKkTepuMCTUKM Ha aHanNnUTU4YHa edPeKTUBHOCT

Ta6nuua 3. Heo6paboTeHn AaHHW 3a pa3MepuUTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeToAonorusaTa Ha CLSI, B3eTn ot Tpu
napTuav AUCKoBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa YyBcTBUTeNnHocT ¢ Ertapenem (10 pug) ETP10 (CT1761B).

MeTtogonorus Ha CLSI

OpraHusbm | ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | WU3uucnena | PasuurtaHe (mm) | CpeaHa pa3nuka mexay

.. HOoMep | cpeda | rpaHuua | rpaHuua | pedpepeHTHa ekcnepumeHTanHuTe
c £ cpeaHa CTOMHOCTU U
,:EI = CTONHOCT 1 2 3 pedepeHTHUTE cCpeaHun
a8 cToMHOCTM (mm) + SD
E = (koednumeHT Ha
Aucnepcus)
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 275 27 27 27 -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (CVv=0)
coli 25922
Pseudomonas | ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 00 (CV=0)
aeruginosa 27853
N~
&
© Haemophilus | ATCC® HTM 20 28 24 28 28 28 4 +0 (CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus | ATCC® | HTM 27 33 30 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® | MHA+ 28 35 315 35 35 35 3,50 (CVv=0)

pneumoniae 49619 5%SB

OpraHnsbm | ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | WUsuucnena | PazuutaHe (mm) CpegHo (mm) + SD

gg HOMep | cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pecbepeHTHa
g % cpenHa 1 2 3
£ g cToiiHOCT
% <%
C =
Staphylococcus | ATCC® | MHA 24 31 275 30 | 30 | 30 2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (CV=0)
coli 25922
Pseudomonas | ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
2
3
N Haemophilus | ATCC® HTM 20 28 24 24 24 | 24 00 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus | ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® | MHA+ 28 35 315 32 32 32 0,5+ 0 (CVv=0)

pneumoniae 49619 5%SB

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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© Oprannsbm | ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | W3uucneHa | PasuutaHe (mm) CpeaHo (mm) + SD
e HOMep | cpega | rpaHuua | rpaHuua | pechepeHTHa
g cpeaHa 1 2 3
&£ g CTOHOCT
% <%
C (=}
Staphylococcus | ATCC® | MHA 24 31 275 27 27 | 27 -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia | ATCC® | MHA 29 36 32,5 33 | 33| 33 0,5+ 0 (CV=0)
coli 25922
Pseudomonas | ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
5!
g
] Haemophilus | ATCC® HTM 20 28 24 25 25 | 25 1+0(CV=0)
2l influenzae 49247
Haemophilus | ATCC® HTM 27 33 30 32 | 32 | 32 2 +0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® | MHA+ 28 35 31,5 33 | 33| 33 1,5+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB

Tabnuua 4. HeobpaboTeHn gaHHM 3a pa3mepuTe Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusaTa Ha EUCAST, B3eTu ot Tpun
napTuaM AMCKOBE 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa YyBcTBUTEeNHocT ¢ Ertapenem (10 ug) ETP10 (CT1761B).

Metogonorusa Ha EUCAST

OpraHnzbM | ATCC® |TectoBa| [donHa FopHa | WU3uucneHa | PasuuTtaHe (mm) | CpegHa pasnuka mexay

S o HOMep | cpefa | rpaHuua | rpaHuua | pedbepeHTHa eKcrnepuMeHTanHuTe
o £ cpepHa CTOMHOCTU U
,:Et = CTOHOCT 1 > 3| PedbepeHTHUTE CpeHm
a8 cToiHOCTM (mm) + SD
g E (koecbuumMeHT Ha
Aucnepcusi)
Escherichia | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (CV=0)
coli 25922
Haemophilus | ATCC® | MHAF 27 33 30 27 | 27 | 27 30 (CV=0)
= influenzae 49766
3
<
N
™
Streptococcus | ATCC® | MHA-F 28 34 31 34 34 | 34 3+0(CVv=0)

pneumoniae 49619

OpraHnsbM | ATCC® |TectoBa| [donHa FopHa | U3uucneHa | PasuutaHe (mm) | CpegHa pasnuka mexay

S w HoMep | cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pecdhepeHTHa eKcnepumeHTanHuTe
S E cpeaHa 1 2 3 CTOMHOCTHU U

s g CTOMHOCT peq)gpeHTere cpeaHu
e -3 cToHocTu (mm) + SD
= (koedomumeHT Ha

aucnepcus)

Escherichia | ATCC® | MHA 29 36 325 33 | 33| 33 0,5+ 0 (CVv=0)
coli 25922

2 Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 28 | 28 | 28 -2 0 (CVv=0)
3 influenzae 49766

S

Streptococcus | ATCC® | MHA-F 28 34 31 31 31 | 31 0+0 (CV=0)

pneumoniae 49619
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0729 Page 11 of 126
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OpraHnzbM | ATCC® |TectoBa| [donHa FopHa | WUsuucnena | PasuuTaHe (Mm) | CpegHa pasnuka mexay)|

S Homep | cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pedepeHTHa| 1 2 3 eKcrnepuMeHTanHuTe
S £ cpeaHa CTOMHOCTM M
s z CTOMHOCT pedbepeHTHUTE cpeaHU
a8 cToiHocTH (mm) + SD
T c
c (koedomumeHT Ha
avcnepcus)
Escherichia coli| ATCC® | MHA 29 36 325 33 | 33| 33 0,5+ 0 (CV=0)
25922
= Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 32 | 32 | 32 2 +0(CV=0)
Q influenzae 49766
&
™
Streptococcus | ATCC® | MHA-F 28 34 31 32 32 | 32 1+0 (CV=0)
pneumoniae 49619

XapaKTepucTUKN Ha KNUMHUYHOTO aencreune

MacnegsaHe ot Almeida et al. 2012 uma 3a uen ga oueHn NonoXuTenHaTa NPoOrHo3Ha CTOMHOCT U CneundUYHOCTTa Ha aucka
C epraneHem, 3a Aa npefckaxe Hanuuveto Ha KPC-npowussexpawm rpam-otpuuatenHn 6aumnmn (GNB). Mo Bpeme Ha
nacnegBaHeTo, oT siHyapu 2010 r. go toHu 2011 r., ca cbbpaHu n obpaboTermn obLo 21 839 KynTypu OT pa3nuyHN BUOMOrMYHN
mMaTtepuanu B oblwmHckata 6onHuua Dr Moiysés Deautch, B M'Boi Mirim, SP, Bpasunusa. Ot Te3n 21 839, 3010 ca umanu
nonoxutenHa kyntypa, kato GNB e usonupaH B 708 (23,52%) ot nonoxuTtenHute kyntypu. Te3an GNB ca TectBaHu 3a
YyBCTBUTENHOCT KbM TPW aHTMOMOTMYHU AMCKa, BKMIOYUTENHO OMCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa YyBCTBUTEMHOCT
c eptaneHem (10 ug) ETP10 (CT1761B), Hapen c apyrv auckose (Oxoid), cnefBaikn TexHudeckata benexka, nybnukysaHa ot
ANVISA B ykasanuata 3a 2010 r. Pesyntatute nokassar, 4e 111 ot 708 mnsonata (15,7%) ce cuntart 3a pe3NCTEHTHN WK
MeXAuHHM kbM epTaneHeM (Almeida et al. 2012). B 3akntoyeHne, Ta3n cratusa nokasea, Ye auckoBeTe Oxoid ¢ epTtaneHem
ca epeKTMBHM MPU KIMHWUYHUS aHanu3 Ha [pam-oTpuuatenHu KNWHWYHW M3onaTu, KaTo ce vMMma npeaBug HUCKOTO HMBO
Ha Pe3NCTEHTHOCT U He ca [OKNaABaHu pe3yntati U3BbLH cneuudukaumaTa unm HenocneaoBaTesHy pesyntaTtu.

MN3cnepsane ot Vading et al. 2011 uma 3a uen ga cpasuu CLSI u1 EUCAST MIC 1 rpaHU4HWUTE CTOMHOCTM Ha AWdy3ns Ha
kapbaneHemu 3a oTkpMBaHe Ha kapbaneHemasa, npoussexgalua Klebsiella pneumoniae. Mo Bpeme Ha n3cnegsaHeTo o6Lo 51
KIMUHUYHW n3onaTtn Ha kapbaneHeMm-HeuyBcTBUTENHM K. pneumoniae ¢ nssectHo npomssoacteo Ha KPC (n=31) unv npon3BoAcTBO
Ha VIM (n=20) ca cbbpaHu oT mukpobuonornyHu nabopatopum B LUBeuns, Mbpumnsi, CALL n Hopserus;; nsonatun ca 6unu
npeaBapuTENHO FeHOTUMHO XapakTepuaupaHu. TecTBaHEeTO Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTEMHOCT € U3BBLPLUEHO C MOMOLLTA Ha
MeToAa Ha auckosa audyans B cboTBeTCTBME C MeTogonormute Ha CLSI n EUCAST. N3onatute ca TecTBaHu 32 YyBCTBUTENHOCT
KbM TPY aHTUBMOTUYHU AWCKa, BKITIOYMTENHO AUCKOBE 3a TECTBAHE Ha aHTUMUKPODOHa YyBCTBUTENHOCT C epTaneHem (10 ug) ETP10
(CT1761B), Hapea c apyru auckose (Oxoid). PesyntaTuTte, n3nonssalun rpaHu4HnTE cTtonHocTu Ha CLSI, noka3ssart, 4e Tpu KPC-
npousBexgaiuy nsonata (n=31) ca 4yBCcTBUTENHM KbM epTaneHeM (9,7%). 3a rpaHuyHuTe cTormHocTn Ha EUCAST Hama nsonatw,
KaTeropusmpaHu kaTto YyBCTBUTENHU KbM epTaneHem. VMacneasaHeTo 3akmovaBa, Ye npu usnonasaHe Ha EUCAST rpaHunyHu
CTOMHOCTW Ha AuckoBa Audy3unsi, BCUYKM NPOU3BOAUTENU Ha kapbaneHeMasa ca OTKpUTM C AMCKOBETE C epTaneHeM, [oKaTo
rpaHn4HuUTE cTtoiHocT Ha CLSI ca yctaHoBWMnM Tpu YyBCTBUTENHM M3onaTta kbM epTaneHeM. OcBeH ToBa ce cbobluaBa, ye
epTaneHeMbT U MeponeHeMbT ce NpeAcTaBaT no-gobpe npu pasgensHeto Ha KPC/VIM npoussBogutenv v gve TUN LLaMoOBe,
OTKOMNKOTO MMuneHem. OCBEH TOBA € 3aKMo4eHo, Ye rpaHnyYHUTe CTOMHOCTY Ha AuckoBaTta Avdysus ngeHTuduumpaT MHOMoO no-
BWCOK A1 OT NPOU3BOAUTENNTE Ha kapbaneHeMasm, 0TKONKOTO rpaHnyHuTe ctorHocTn Ha MIC (Vading et al. 2011). B 3akntoueHue,
Tasu cTaTusa fokassa, Ye guckoseTte Oxoid ¢ epTaneHem ca edpeKTUBHM NPU KMMHWYHMA aHanu3 Ha K. pneumoniae, kaTo ce uma
npeaBua, Ye e OTKpUN PE3UCTEHTHOCT U € Brn 13non3eaH 3a naeHTudMLMpaHe Ha cneunduyHn reHOTUNoBE Ha PE3UCTEHTHOCT
(npousBoacTeo Ha KPC/VIM) 1 He ca foknaaBaHu pesyntaTv M3BbH crnieumdukaumsaTa unm HenocnegosaTtenHu pedynraTtiu.

M3cnegsaHe ot Martinez, Garzon, and Mattar 2012 uma 3a uen ga onuwe Hanumumeto Ha CTX-M-1 cdunoreHeTnyHa nogrpyna
Ha B-naktamasu c paswwupeH cnektbp (ESBL), cBbp3aHn ¢ TEM n SHV renu, u reHa, kogupady uedanocnopuHasa, CMY-2
B Escherichia coli n Klebsiella pneumoniae n3onatu ot nHdekumm Ha NukoYHUTE NbTUWA, Npuaodutn B obwecteoTto (UTI). Mo
BpeMe Ha u3cneaBaHeTo B NpogbiikeHne Ha ABa mecela (despyapu oo mapt 2011 r.) 123 usonata Ha Enterobacteriaceae ca
cbbpaHu OT nauueHTn ¢ gokasaHa kynTtypa Ha UTI B 4eTvpu KnMHWYHM MukpobuonorumyHu nabopatopun BbB Baneaynap,
Konymbus. Ot Te3n 123, 102 ca E. coli, a 21 ca K. pneumoniae, nsonatu, naeHTMduLmMpaH ¢ NOMoLLTa Ha KOHBEHLMOHAMHN
mMeToan. TecTBaHeTO Ha aHTUBMOTMYHA YYBCTBUTENHOCT € W3BBbPLUEHO C MOMOoLWTa Ha MeToda Ha AuckoBa Avdy3us
N € VHTeprnpeTpaHo B CbOTBETCTBUE C ykasaHnuaTa Ha CLSI. U3onatute ca TecTtBaHM 3a 4yBCTBMTENHOCT KbM NaHen ot
aHTMbMoTuyHM aucka (Oxoid), BKNIOYMTENHO AUCKOBE 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa 4yBCTBMTENHOCT ¢ epTaneHeM (10 pg)
ETP10 (CT1761B). 3a KOHTpON Ha kKa4eCTBOTO Ca M3Mnon3saHu Wwamose Ha E. coli ATCC 25922 n K. pneumoniae ATCC 700603.
Pesyntatute nokaseart, 4e Bcuyku E. coli (100%) n Bcmukm K. pneumoniae (100%) nsonatu ca 4yBCTBUTENMHN KbM epTaneHeM.

Cepuro3HN MHLMAEHTU
Bcekun cepuno3eH MHUMAEeHT, Bb3HWUKHa BbB BPb3Ka C U3aenmeTo, ce AoKnaaesa Ha npon3sognTtend n Ha CbOTBETHUA
perynatopeH opraH, Kb4eTo € yCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'IﬂT n/vinn nauneHTbT.

MpenpaTtku
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a) MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)

b)  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c) M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
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a) EUCAST Disk Diffusion Method
b) Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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Puzzo Bortoleto, and Marinés Dalla Valle Martino. 2012. “Ertapenem Disk Performance to Predict Klebsiella Pneumoniae
Carbapenemase Produced by Gram-Negative Bacilli Isolated in a Sdo Paulo City Public Hospital.” Einstein (S&o Paulo,
Brazil) 10 (4): 439-41. https://doi.org/10.1590/s1679-45082012000400008.

5. Vading, M., Samuelsen, B. Haldorsen, A. S. Sundsfjord, and C. G. Giske. 2011. “Comparison of Disk Diffusion, Etest and
VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint
Systems.” Clinical Microbiology and Infection 17 (5): 668—74. https://doi.org/10.1111/j.1469-0691.2010.03299.x.

6. Martinez, Pedro, Denisse Garzon, and Salim Mattar. 2012. “CTX-M-Producing Escherichia Coli and Klebsiella
Pneumoniae Isolated from Community-Acquired Urinary Tract Infections in Valledupar, Colombia.” Brazilian Journal of
Infectious Diseases 16 (5): 420-25. https://doi.org/10.1016/j.bjid.2012.05.001.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Beudkv npasa sanaseHn. ATCC® e Thproscka Mapka Ha ATCC. Beuuku Apyr TbproBCKM MapKu
ca cobeTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HerosuTe gbLuepHy ApyxecTsa. Tasu nHdopmaums Hama 3a Len Aa Hacbp4yasa
M3Mon3BaHeTo Ha Te3n NPOAYKTY MO HAYMH, KOUTO MOXe Aa HapyLLW nNpaBaTta Ha MHTenekTyanHa CobCTBEHOCT Ha Apyri.

Pe4yHUK Ha cumBonuTe

Cumson/etuker | 3HaueHue

MNpoussoauten

MeanumnHcKo nsgenue 3a in vitro
AMarHocTuKa

<

TemnepaTtypHU OrpaHnYeHns
(TemnepaTypa Ha cbXxpaHeHue)

Homep Ha napTuaa

KaTanoxeH Homep

[la He ce n3non3Ba NOBTOPHO

BuIKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

CbabprKa AOCTAaTbYHO 33 <n> TecTa

CpoK Ha rogHocT

Mepuopg cnen oteapsaHe — 6poa AHM,
B KOMTO MPOAYKTLT MOXKe Aa ce
M3M0A3Ba c/ieq, oTBapsaHe

CALL;: BHMumaHue: PeaepanHuAT 3aKOH
orpaHuYyaBa TOBa M3ge/ve 3a Npoaarkoba
OT W/IM NO NOPBYKA Ha NeKkap

[la He ce n3non3Ba, ako ONaKoBKaTa
€ nospeaeHa

@ I\ < @B E~ELE

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen
@ 8 EBponeiickaTta obwHocTt/

EBponelicku cbio3

YHUKaneH naeHtudukatop Ha
n3genmeTo

C € EBpOI'IeﬁCKVI 3HaK 3a CbOTBETCTBUE
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3HaK 3a CbOTBETCTBME HA
0Ob6eanHEHOTO KpasicTBo

UK
CA

BHocuten — TpsabBa Aa ce yKaxe
opraHu3aumATa, KOATO BHacA
MeANUMHCKOTO uU3aenne B CbOTBETHOTO
reorpa)cKoO MeCToMno/IoKeHME.
Mpunoxmmo 3a EBponeinckua cobios

Made in the

United Kingdom

MpousseaeHo B ObegnMHeHOTO
KpancTso

UHdopmaums 3a pegakumsita

Bepcusa

[ara Ha nspgaBaHe U BbBeAeHU Moaudmkauum

20

2025-01-31

KopurupaHa e nevatHa rpeLuka
HesHaunTenHu npomeHu BbB hopmaTmpaHeTo
KopwurupaH cpok Ha rogHocT

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Oxoid™ Ertapenem Discs 10 pug (ETP10)
CT1761B

Disky k testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k pouZiti je tieba &ist spoleéné s obecnym navodem k pouziti AST diskd Oxoid, ktery je
dodavan s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na ertapenem jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky ertapenem. Disky jsou z obou stran oznaéeny Udaji o antimikrobialni latce (ETP) a jejim mnozstvi (ug):
ETP10 (10 pg).

Disky jsou dodavéany v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Kazdy zasobnik je samostatné uzavfen spolu
s vysous$eci tabletou v prihledném blistru pokrytém folii. AST disky s ertapenemem Ize davkovat pomoci davkovace diskd Oxoid
Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy disk Ize pouzit pouze jednou.

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na ertapenem se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékaflim urcit potencialni moznosti
|é€by pacientl s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismim, u nichz byla
prokazana ucinnost ertapenemu jak klinicky, tak in vitro. PouZivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

Publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointd FDA®, CLSI M100' nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zony.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Gramnegativni

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampozitivni
. Staphylococcus spp.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Gramnegativni

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampozitivni
e NEUPLATNUJE SE

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek breakpointi EUCAST:

Gramnegativni

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Page 15 of 126
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Grampozitivni
¢ NEUPLATNUJE SE

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

Princip metody

AST disky s ertapenemem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI**/EUCAST?® naleznete v pfisludnych platnych norméach.
Tabulky uvadsjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI**/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatd se nao¢kuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zony kolem disk(l a porovnaji se s uréenymi rozsahy pramért
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

Metrologickéa 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 ertapenemem je zaloZzena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporu¢ené koncentrace jsou zonové limity v souladu se sou€asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich disku, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI**® a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

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

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

Tabulka 1. Materiadly dodavané s produktem CT1761B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
Popis soucasti Popis materialu S ertapenemem
Zéasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce
vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST diska. Antimikrobialni latka. Bily /
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky témér bily prasek. Inhibice
svétle béZové az hnédé barvy. Ertapenem syntézy bunécné stény
S kazdym zasobnikem se dodava zprostfedkovana vazbou na
1 kus. proteiny vazajici penicilin.
- Félie jednotlivé utésriujici kazdy
Folie . P "
zasobnik s jeho vysouSedlem.
Jednotlivé absorpéni papirové
Testovacidisky na disky. 6mm. 50 v kazdém
citlivost (x250) zasobniku.

5 zasobnik( v baleni.

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

AST disky s ertapenemem Ize davkovat pomoci davkovace diskdl Oxoid Disc Dispenser, ktery vak neni s timto prostfedkem dodavan.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s ertapenemem maji dobu pouzitelnosti 12 mésic, pokud jsou skladovany za doporu¢enych
podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.

Po otevfeni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovaci v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem nebo
v jiné vhodné neprlhledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, 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 vysou$edio by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.
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Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI, ziskana ze tfi Sarzi diskul pro testovani
antimikrobialni citlivosti s ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B).

Metodologie CLSI

Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Pramérny rozdil
S ATCC® médium mez mez referencni mezi experimen-
£ hodnota talnimi hodnotami
° stfedniho areferenénimi
o 1 2 3 .
s bodu hodnotami
2 stfedniho bodu
= (mm) + SD
n (koeficient
rozptylu)
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 27,5 27 | 27| 27 | -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33| 33 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 00 (CV=0)
aeruginosa 27853
N~
&
© Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 | 28 28 4 +£0 (CV=0)
) influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 | 28 28 -2 £0 (CVv=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 35| 3| 35 3,5+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Pramér (mm) +
o E ATCC® médium mez mez referenéni SD
T3 hodnota 1123
) O stfedniho
e bodu
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 30 | 30 | 30 2,50 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33| 33 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 3+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
2
B
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 | 24 24 00 (CVv=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 | 31 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 | 32| 32 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Pramér (mm) +
2 ATCC® médium mez mez referenéni SD
o= 1] 2 3
E E hodnota
W O stiedniho
e bodu
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 275 27 | 27 | 27 -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 33 0,5+ 0 (CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 20 3+0(CV=0)
aeruginosa 27853
3
3
@ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 | 25| 25 1+0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 | 32 32 2+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 33| 33| 33 1,5+ 0 (Cv=0)
pneumoniae 49619 5%SB

Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST, ziskana ze tfi Sarzi diskt pro
testovani antimikrobidlni citlivosti s ertapenem (10 pg) ETP10 LZD10 (CT1761B).

Metodologie EUCAST
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Pramérny rozdil
= ATCC® médium mez mez referencni mezi experimen-
E hodnota talnimi hodnotami
3 stredniho  (—————5— areferenénimi
Q bodu hodnotami
N stiedniho bodu
P (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CVv=0)
coli 25922
Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 27 | 27 | 27 | -3+0(CV=0)
E influenzae 49766
$
&
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 34 34 | 34 | 3+£0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Pramérny rozdil
=] ATCC® médium mez mez referenéni mezi experimen-
E hodnota 1 |2 |3 | tanimihodnotami
3 stiedniho areferenénimi
<3 bodu hodnotami
N stfedniho bodu
> (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CVv=0)
coli 25922
2 Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 28 | 28 | 28 | -2+0(CVv=0)
3 influenzae 49766
S
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 31 | 31 | 31 | 0£0(CV=0)
pneumoniae 49619
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Organismus | Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Pramérny rozdil
2 ATCC® médium mez mez referencni | 1 2 3 mezi experimen-
E hodnota talnimi hodnotami
g stfedniho areferenénimi
=% bodu hodnotami
N stfedniho bodu
> (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 | 33 | 0,5+£0(CVv=0)
coli 25922
g Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 32 | 32 | 32 | 2+0(CVv=0)
R influenzae 49766
&
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 32 | 32 | 32 | 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619

Charakteristiky klinického provedeni

Studie, kterou provedli Almeida et al. 2012, byla zaméfena na vyhodnoceni pozitivni prediktivni hodnoty a specifi¢nosti
ertapenemového disku k predikci pfitomnosti gramnegativnich bacill (GNB) produkujicich KPC. Béhem obdobi studie, tedy mezi
lednem 2010 a €ervnem 2011, bylo v méstské nemocnici Dr. Moiysése Deautcha (M'Boi Mirim, S&o Paulo, Brazilie) odebrano
a zpracovano celkem 21 839 kultur z rliznych biologickych materiald. Z téchto 21 839 mélo 3 010 pozitivni kulturu, pfic¢emz GNB
byl izolovan v 708 (23,52 %) pozitivnich kultur. Tyto GNB byly testovany z hlediska citlivosti na ti antibiotické disky, véetné diskl
pro testovani antimikrobidlni citlivosti na ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B) a dalSich diskd (Oxoid), v souladu s Technickou
poznamkou publikovanou agenturou ANVISA v pokynech z roku 2010. Vysledky ukazaly, Zze 111 ze 708 izolatl (15,7 %) bylo
povazovano za rezistentni nebo stfedné citlivé vici ertapenemu (Almeida et al. 2012). Tento ¢lanek prokazuje, Ze ertapenemové
disky Oxoid jsou vzhledem k nizké urovni rezistence Gc¢inné pfi klinické analyze gramnegativnich klinickych izolatd, a nebyly
hlaseny zadné vysledky, které by nevyhovovaly specifikacim nebo které by byly nekonzistentni.

Studie, kterou provedli Vading et al. 2011, byla zaméfena na porovnani CLSI a EUCAST MIC a diskovych difuznich
karbapenemovych breakpointd pro detekci karbapenemézu produkujicich kment Klebsiella pneumoniae. Béhem obdobi studie bylo
celkem 51 klinickych izolatd vici karbapenemu necitlivych K. pneumoniae se znamou produkci KPC (n = 31) nebo produkci VIM
(n = 20) odebrano z mikrobiologickych laboratoFi ve Svédsku, Recku, USA a Norsku. Izolaty byly dFive genotypové charakterizovany.
Testovani antimikrobialni citlivosti bylo provedeno pomoci diskové difuzni metody v souladu s metodologiemi CLSI a EUCAST.
Izolaty byly testovany z hlediska citlivosti na tfi antibiotické disky, v€etné diskl pro testovani antimikrobialni citlivosti na ertapenem
(10 pg) ETP10 (CT1761B) a dalSich diskl (Oxoid). Vysledky s pouzitim breakpointd CLSI ukazaly, Ze tfi izolaty produkujici KPC
(n = 31) byly citlivé na ertapenem (9,7 %). Pro breakpointy EUCAST nebyly Zadné izolaty kategorizovany jako citlivé na ertapenem.
Ze zaveér( této studie vyplyva, Ze pfi pouziti breakpointd diskové difuze EUCAST byli vSichni producenti karbapenemazy objeveni
diky pouziti disku s ertapenemem, zatimco breakpointy CLSI zaznamenaly tfi izolaty citlivé na ertapenem. Navic bylo hlaseno, ze
ertapenem a meropenem fungovaly |épe pfi separaci producentd KPC/VIM a kmenu divokého typu nez imipenem. Dale byl u¢inén
zavér, Ze breakpointy diskové difuze identifikovaly mnohem vyssi podil producentli karbapenemazy nez breakpointy MIC (Vading et
al. 2011). Na zavér tento ¢lanek ukazuje, Ze disky Oxoid s ertapenemem jsou ucinné pifi klinické analyze K. pneumoniae, vzhledem
k tomu, ze detekovaly rezistenci a byly pouzity k identifikaci specifickych genotypt rezistence (produkce KPC/VIM), a nebyly hlaseny
zadné vysledky, které by nevyhovovaly specifikacim nebo které by byly nekonzistentni.

Studie, kterou uskutecnili Martinez, Garzén, and Mattar 2012, byla zaméFfena na popis pfitomnosti fylogenetické podskupiny
CTX-M-1 B-laktaméz rozSifeného spektra (ESBL), asociované s geny TEM a SHV, a geny kodujici cefalosporinazy, CMY-2
v izolatech Escherichia coli a Klebsiella pneumoniae z komunitnich infekci mo¢ovych cest (UTI). BEhem dvoumési¢niho obdobi,
kdy studie probihala (inor az bfezen 2011), bylo odebrano 123 izolatl Enterobacteriaceae od pacientd s kultivaéné prokazanou
infekci mocovych cest ve étyfech klinickych mikrobiologickych laboratofich ve Valleduparu v Kolumbii. Z téchto 123 bylo
102 izolatu E. coli a 21 izolatl K. pneumoniae identifikovano pomoci konvenénich metod. Testovani antibiotické citlivosti bylo
provedeno pomoci diskové difuzni metody a bylo interpretovano v souladu s pokyny CLSI. Izolaty byly testovany na citlivost proti
panelu antibiotickych disk( (Oxoid), véetné diskl pro testovani antimikrobialni citlivosti na ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B).
Pro kontrolu kvality byly pouzity kmeny E. coli ATCC 25922 a K. pneumoniae ATCC 700603. Vysledky ukazaly, ze vSechny
izolaty (100 %) E. coli a vSechny izolaty (100 %) K. pneumoniae byly citlivé na ertapenem.

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

Symbol/znacka

Vyznam

Vyrobce

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro

Omezeni teploty (skladovaci teplota)

Cislo $arze/davky

Katalogové Cislo

NepouZivejte opakované.

Prectéte si navod k pouziti.

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n>
testa.

Datum expirace

Doba po otevieni — pocet dni, po které
Ize produkt pouzivat po otevieni

USA: Upozornéni: Federalni zakon
omezuje prodej tohoto prostfedku na
pokyn Iékafe nebo na jeho predpis.

NepouZivejte, pokud je obal poskozen

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Jedinecny identifikator prostredku

ce

Evropska znacka shody
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UK y
Znacka shody UK
CA Y
Dovozce — Oznaceni entity importujici
% zdravotnicky prostfedek do narodniho
prostredi. Plati pro Evropskou unii.
Made in the Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
United Kingdom

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

2.0 2025-01-31

Opravena typograficka chyba
Drobné zmény formatovani
Opravena doba pouzitelnosti
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Oxoid™ Ertapenem Discs 10 pg (ETP10)
[REFICT1761B

Skiver til antimikrobiel fglsomhedstest

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

Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte meengder af det
antimikrobielle stof ertapenem. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (ETP) og den
aktuelle maengde (ug): ETP10 (10 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. Ertapenem AST Discs kan dispenseres ved hjeelp
af en Oxoid Disc Dispenser (saelges separat). Hver enkelt skive m& kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-
falsomhedstestning. 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 fglsomhed over for mikroorganismer, hvor det er pavist, at ertapenem 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, intermedigere eller falsomme over for det
antimikrobielle stof.

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

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

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

Gramnegative

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositive
. Staphylococcus-arter

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

Gramnegative

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositive
. Ikke relevant
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Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende EUCAST-brudpunktstabeller:

Gramnegative

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Grampositive
. Ikke relevant

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

Metodens principper

Ertapenem AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-fglsomhedstestning. Der henvises til
de relevante geeldende standarder for de fyldestggrende instruktioner relateret til generering og tolkning af resultaterne i henhold
til CLSI***-/EUCAST?**-metodologien. Tabeller, der viser CLSI*-/EUCAST?-stoffer/-koncentrationer, kan findes i deres
dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-skiven anbringes
pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, sd 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 kontrolmaterialeveerdier
Metrologisk sporbarhed af veerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Ertapenem AST Discs er baseret pd internationalt anerkendte procedurer og standarder.

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

Leverede materialer

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

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT1761B Tabel 2. Beskrivelse af Ertapenem AST Disc
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagent
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter Reagenser Beskrivelse af funktion
heette og stempel (x5) og plastikkassette med Antimikrobielt stof.
50x AST-skiver. Hvidt/rahvidt pulver. Heemning
Tarretablet (x5) Bleg beige til brune, sma Ertapenem af cellevaegssyntese medieret
rombeformede tabletter. via binding til
1 leveres med hver kassette. penicillinbindende proteiner.
Hver kassette er forseglet
Folie enkeltvist sammen med

dets tarremiddel i folie.
Individuelle, absorberende
Skiver til papirskiver. 6 mm. 50 i hver

falsomhedstest (x250) kassette.
5 kassetter pr. pakke.

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

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Udbnede kassetter med Ertapenem AST Discs har en holdbarhed pd 12 maneder, hvis de opbevares under de anbefalede
betingelser. Udbnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.

Nar kassetterne er dbnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfalgende beholder med et umaettet (orange) tarremiddel
eller en anden egnet uigennemsigtig, lufttaet beholder med et tarremiddel, s skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne skal
opbevares i beholderen ved 2 °C til 8 °C og skal have stuetemperatur far dbning, s der ikke dannes kondens. Nar deres
tarremiddelholdige emballage er dbnet, 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. R&data for zonestgrrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra 3 batches af Ertapenem (10
ug) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B).

CLSI-metodologi
Organisme ATCC®- | Test- Nedre |@vre Beregnet Afleesning (mm) |Middelforskel mellem
§ nummer | medier |graense |greense |referenceveerdi de eksperimentelle
s for midtpunkt veerdier og
< 1 > 3 referenceveerdier
3 for midtpunkt (mm) +
QE_’ SD (variations-
koefficient)
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 | 27 -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® | MHA 29 36 32,5 33| 33| 33 0,5+ 0 (CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 | 17 00 (CV=0)
aeruginosa 27853
N~
&
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 | 28 | 28 4+0 (CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 | 28 | 28 -2 +0 (CVv=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® | MHA+5 28 35 315 35 35| 35 3,50 (CV=0)
pneumoniae 49619 %SB
Organisme ATCC®-| Test- Nedre Dvre Beregnet Aflaesning (mm) | Gennemsnit (mm) +
S nummer| medier | greense | graense | referenceveerdi SD
§ for midtpunkt| 1 2 3
<
=}
=}
o
a
Staphylococcus | ATCC® | MHA 24 31 275 30 | 30| 30 2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® | MHA 29 36 325 33| 33| 33 0,5 +0 (Cv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® | MHA 13 21 17 20| 20| 20 3+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
2
3
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 | 24| 24 0+0 (CVv=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31| 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® | MHA+5 28 35 315 32 32| 32 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 %SB
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Organisme ATCC®- | Testme| Nedre Qvre Beregnet Afleesning (mm) | Gennemsnit (mm) +
§ nummer| dier | greense| graense|referenceveerdi SD
8 for midtpunkt | 1 2 3
hvd
=}
e}
o
o
Staphylococcus | ATCC® | MHA 24 31 275 27 | 27| 27 -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® | MHA 29 36 325 33 | 33| 33 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 | 20 310 (CVv=0)
aeruginosa 27853
3
3
) Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 | 25| 25 1+0(CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32| 32| 32 2+ 0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® | MHA+5 28 35 315 33| 33| 33 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 %SB

Tabel 4. Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra 3 batches af Ertapenem
10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B).

EUCAST-metodologi
Organisme |ATCC®- |Test- Nedre |[Qvre Beregnet Aflaesning (mm) |Middelforskel mellem
§ nummer | medier |greense |graense |referencevaerdi de eksperimentelle
8 for midtpunkt veerdier og
% 1 > 3 refere_ncevaerdler
S for midtpunkt (mm) +
g SD (variations-
koefficient)
Escherichia coli |ATCC® |MHA 29 36 325 33 |33 |33 0,5 +0 (CV=0)
25922
Haemophilus ATCC® |MHA-F |27 33 30 27 |27 27 -3+0 (CV=0)
g influenzae 49766
S
&
Streptococcus ATCC® |MHA-F |28 34 31 34 |34 34 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
- Organisme |ATCC®- | Test- Nedre |@vre Beregnet Aflaesning (mm) |Middelforskel mellem
] nummer | medier |greense |graense |referenceveerdi de eksperimentelle
8 for midtpunkt |1 2 3 veerdier og
< referenceveerdier
3 for midtpunkt (mm) +
QE_’ SD (variations-
koefficient)
Escherichia coli |ATCC® |MHA 29 36 325 33 |33 |33 0,5 +0 (CVv=0)
25922
2 |Haemophilus ATCC® |MHA-F |27 33 30 28 |28 |28 -2 0 (CVv=0)
B |influenzae 49766
S
Streptococcus ATCC® |MHA-F |28 34 31 31 |31 31 0+0 (CV=0)
pneumoniae 49619
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- Organisme |ATCC®- |Test- Nedre |@vre Beregnet Afleesning (mm) |Middelforskel mellem
9o nummer |medier |graense |graense |referenceveerdi|l 2 3 de eksperimentelle
s for midtpunkt veerdier og
% referenceveerdier
o for midtpunkt (mm) +
2 SD (variations-
koefficient)
Escherichia coli |ATCC® |MHA 29 36 325 33 |33 33 0,50 (CV=0)
25922
= |Haemophilus ATCC® |MHA-F |27 33 30 32 |32 |32 2 +0 (CV=0)
R |influenzae 49766
8
Streptococcus ATCC® |MHA-F |28 34 31 32 |32 32 1+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619

Kliniske funktionsegenskaber

En undersggelse af Aimeida et al. 2012 med det formal at evaluere den positive prognoseveerdi og specificiteten for ertapenem-
skiven for at forudsige tilstedeveerelsen af KPC-producerende gramnegative baciller (GNB). | Igbet af undersggelsesperioden fra
januar 2010 til juni 2011 blev i alt 21839 kulturer fra forskellige biologiske materialer indsamlet og behandlet pd Hospital Municipal
Dr Moiysés Deautch i M"Boi Mirim i SP i Brasilien. Ud af disse 21839 kulturer sas der 3010 med positiv kultur med GNB isoleret
i 708 (23,52 %) af de positive kulturer. Disse GNB blev testet for falsomhed over for tre antibiotikaskiver, herunder Ertapenem
(10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B) blandt de andre skiver (Oxoid), efter den tekniske bemaerkning
offentliggjort af ANVISA i 2010-retningslinjerne. Resultaterne viste, at 111 af de 708 isolater (15,7 %) blev betragtet som
resistente eller intermediaere over for ertapenem (Almeida et al. 2012). Endeligt viser denne artikel, at Ertapenem Oxoid Discs
er effektive i den kliniske analyse af gramnegative kliniske isolater pga. det lave resistensniveau, og der blev ikke rapporteret
resultater uden for specifikationerne eller inkonsistente resultater.

En undersggelse af Vading et al. 2011med det formal at sammenligne CLSI og EUCAST MIC og skivediffusion for
carbapenembrudpunkter til pavisning af carbapenemase-producerende Klebsiella pneumoniae. | Igbet af undersggelsesperioden
blev i alt 51 kliniske isolater af carbapenem-non-fglsomme K. pneumoniae med kendt KPC-produktion (n=31) eller VIM-
produktion (n=20) indsamlet fra mikrobiologiske laboratorier i Sverige, Greekenland, USA og Norge. Isolaterne var tidligere blevet
genotypekarakteriseret. Antimikrobiel fglsomhedstestning blev udfart ved hjeelp af metoden for standardskivediffusion i henhold
til CLSI- og EUCAST-metodologierne. Isolaterne blev testet for felsomhed over for tre antibiotikaskiver, herunder Ertapenem
(10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B) blandt de andre skiver (Oxoid). Resultaterne ved brug af CLSI-
brudpunkter viste, at tre KPC-producerende isolater (n=31) var fglsomme over for ertapenem (9,7 %). Ingen af isolater blev
kategoriseret som fglsomme over for ertapenem i forhold til EUCAST-brudpunkterne. Undersggelsen konkluderede, at alle
carbapenemase-producenter blev registreret ved brug af EUCAST-brudpunkterne for skivediffusion ved hjeelp af ertapenem-
skiverne, hvorimod der for CLSI-brudpunkterne sas tre fglsomme isolater over for ertapenem. Derudover blev det rapporteret,
at ertapenem og meropenem havde en bedre ydelse ved separationen af KPC/VIM-producenter og vildtypestammer end
imipenem. Endvidere blev det konkluderet, at brudpunkterne for skivediffusion identificerede en meget hgjere andel af
carbapenemase-producenterne end MIC-brudpunkterne gjorde (Vading et al. 2011). Endeligt viser denne artikel, at Oxoid
Ertapenem Discs er effektive i den kliniske analyse af K. pneumoniae, da de har pavist resistens og er blevet brugt til at identificere
specifikke resistensgenotyper (KPC/VIM-produktion), og der blev ikke rapporteret resultater uden for specifikationerne eller
inkonsistente resultater.

En undersggelse af Martinez, Garzén, and Mattar 2012med det formal at beskrive tilstedeveerelsen af en CTX-M-1-fylogenetisk
undergruppe af B-lactamaser med udvidet spektrum (ESBL), der er relateret til TEM- og SHV-gener, og genet, der koder for
cephalosporinase, CMY-2 i Escherichia coli og Klebsiella pneumoniae-isolater fra samfundserhvervede urinvejsinfektioner (UVI).
| lgbet af undersggelsesperioden pa to maneder (februar til marts 2011) blev der indsamlet 123 Enterobacteriaceae-isolater fra
patienter med dyrkningspavist UVI i fire kliniske mikrobiologiske laboratorier i Valledupar i Columbia. Ud af disse 123 var 102 E
coli og 21 var K. pneumoniae. Isolaterne blev identificeret ved anvendelse af konventionelle metoder. Antimikrobiel
falsomhedstestning blev udfert ved hjeelp af metoden for standardskivediffusion og blev tolket i henhold til CLSI-retningslinjerne.
Isolaterne blev testet for fglsomhed over for et panel af antibiotikaskiver (Oxoid), herunder Ertapenem (10 pg) ETP10
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B). Der blev brugt kvalitetskontrolstammer af E coli ATCC 25922 og
K. pneumoniae ATCC 700603. Resultaterne viste alle isolater af E coli (100 %), og alle K. pneumoniae (100%) var fglsomme
over for ertapenem.

Alvorlige heendelser
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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a) MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b)  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a) EUCAST Disk Diffusion Method

b) Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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Oxoid™ Ertapenem-Discs 10 pug (ETP10)
CT1761B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

HINWEIS: Diese Packungsbeilage sollte in Verbindung mit der allgemeinen Gebrauchsanweisung fur Oxoid
AST gelesen werden, die dem Produkt beiliegt und online verfugbar ist.

Ertapenem Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm grol3e Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Ertapenem enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(ETP) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: ETP10 (10 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 folienuiberzogenen, transparenten Blisterverpackung versiegelt. Ertapenem AST-Discs kdnnen mit
einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) dosiert werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal verwendet werden.

Verwendungszweck

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

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

Der Test liefert Informationen zur Einstufung von Organismen als resistent, intermediér 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 veroffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100,'*- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen miissen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRe herangezogen werden.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemanR der aktuellen FDA-Literatur:

Gramnegativ

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositiv
. Staphylokokkus spp.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints geman der aktuellen CLSI M100-Literatur:

Gramnegativ

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositiv

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR den aktuellen EUCAST-Breakpoint-Tabellen:

Gramnegativ

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
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Grampositiv

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

Das Prinzip der Methode

Ertapenem AST-Discs kénnen im halbquantitativen Agardiffusionstest fiir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet werden.
Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaR 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 fiir den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Ruckfuhrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Rickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die
Richtigkeit einer Methode fir Ertapenem AST-Discs festzulegen oder zu uberprifen, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Ertapenem 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. Ertapenem AST-Discs werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert. In jeder Packung sind 5 Kartuschen enthalten.
Die Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem Trockenmittel verpackt.

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

Tabelle 1. Mit CT1761B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Ertapenem
Komponenten- Materialbeschreibung AST-Disc-Reagenzien
beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Antimikrobielles Mittel.
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x Weiles/weiles Pulver. Hemmung
AST-Discs. Ertapenem der Zellwandsynthese durch
Trockenmittel- Blassbeige bis braune, kleine, Bindung an Penicillin-bindende
Tablette (x5) rautenférmige Tabletten. Proteine.
1 wird mit jeder Kartusche
geliefert.
Die Folie versiegelt jede
Folie Kartusche einzeln mit

ihrem Trockenmittel.

Einzelne Discs aus saugféhigem
Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder
Discs (x250) Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

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

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

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen
Ungeoffnete Kartuschen von Ertapenem AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 12 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 Behéalter 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.
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengroRen gemanR der CLSI-Methodik, entnommen aus drei Chargen von Ertapenem (10 pg)
ETP10 Antimikrobiellen Suszeptibilitdtstest-Discs (CT1761B).

CLSI-Methodik

Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) Mittlere
Nummer medien | Grenze | Grenze | Referenz- Differenz
o mittelwert zwischen den
> experiment-
E ! 2 s ellen Werten
£ und den
3 Referenz-
o mittelwerten
o (mm) + SD
(Varianzko-
effizient)
Staphylokokkus ATCC® MHA 24 31 275 27 27 27 | -05+0(CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 05+0(Cv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 0+0(CV=0)
aeruginosa 27853
N~
@
© Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 28 28 4+0(CVv=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28 28 -2+0(CVv=0)
influenzae 49766
Streptokokkus ATCC® MHA + 28 35 315 35 35 35 35+0(Cv=0)
pneumoniae 49619 5% SB
, Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter Messwert (mm) Durchschnitt
% ) Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- (mm) + SD
S g mittelwert 1 2 3
e c
o o
Staphylokokkus ATCC® MHA 24 31 275 30 30 30 25+0(Cv=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 05+0(CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0(CV=0)
aeruginosa 27853
2
3
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 24 0+0(CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptokokkus ATCC® MHA + 28 35 315 32 32 32 05+0(Cv=0)
pneumoniae 49619 5% SB
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, Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter Messwert (mm) Durchschnitt
Lo Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- (mm) + SD
52 mittelwert | 1 2 3
o c
o o

Staphylokokkus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 -
aureus 25923 0,5+0(CVv=0)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+0(CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
5!
8
) Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25 25 1+0(CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptokokkus ATCC® MHA + 28 35 31,5 33 33 33 15+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5% SB

Tabelle 4. Rohdaten der ZonengréfRen gemaR der EUCAST-Methodik, entnommen aus drei Chargen von Ertapenem (10 pg)
ETP10 Antimikrobiellen Suszeptibilitatstest-Discs (CT1761B).

EUCAST-Methodik
Organismus | ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) | Mittlere Differenz
g Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- zwischen den
E mittelwert experimentellen
] 1 > 3 Werten und
= den Referenz-
3 mittelwerten
a (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 [33 |33 05+0(Cv=0)
25922
Haemophilus ATCC® MHA-F | 27 33 30 27 |21 |27 -3+x0(Cv=0)
E influenzae 49766
g
%
Streptokokkus | ATCC® MHA-F | 28 34 31 34 (34 |34 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organismus | ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) | Mittlere Differenz
S Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- zwischen den
5__‘3 mittelwert 1 2 3 experimentellen
S Werten und
= den Referenz-
3 mittelwerten
a (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 |33 |33 0,5+0(CV=0)
25922
e Haemophilus ATCC® MHA-F | 27 33 30 28 |28 |28 -2+0(CV=0)
3 influenzae 49766
&
Streptokokkus | ATCC® MHA-F | 28 34 31 31 |31 |31 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619
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Organismus | ATCC®- | Test- Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) | Mittlere Differenz
g Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- 1 2 3 zwischen den
I mittelwert experimentellen
§ Werten und
= den Referenz-
E mittelwerten
a (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 |33 |33 05+0(CV=0)
25922
2 Haemophilus ATCC® MHA-F | 27 33 30 32 |32 |32 2+0(CVv=0)
e influenzae 49766
(2]
&
Streptokokkus | ATCC® MHA-F | 28 34 31 32 |32 |32 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619

Klinische Leistungsmerkmale

Eine Studie von Almeida et al. 2012 hatte zum Ziel, den positiven pradiktiven Wert und die Spezifitat der Ertapenem-Disc zur
Vorhersage des Vorhandenseins von KPC-produzierenden gramnegativen Bazillen (GNB) zu bewerten. Wahrend des
Studienzeitraums von Januar 2010 bis Juni 2011 wurden im Hospital Municipal Dr. Moiysés Deautch in M"Boi Mirim, SP,
Brasilien, insgesamt 21839 Kulturen aus verschiedenen biologischen Materialien gesammelt und verarbeitet. Von diesen
21839 hatten 3010 eine Positiv-Kultur, wobei GNB in 708 (23,52 %) der Positiv-Kulturen isoliert wurde. Diese GNB wurden auf
ihre  Suszeptibilitit gegentber drei Antibiotika-Discs getestet, darunter Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimikrobielle
Suszeptibilitatstest-Discs (CT1761B) und andere Discs (Oxoid), gemafd der von ANVISA im Jahr 2010 verdffentlichten
technischen Anmerkung. Die Ergebnisse zeigten, dass 111 der 708 Isolate (15,7 %) als resistent oder intermedidr gegen
Ertapenem (Almeida et al. 2012) eingestuft wurden. Zusammenfassend zeigt dieser Artikel, dass die Ertapenem-Oxoid-Discs bei
der klinischen Analyse von gramnegativen klinischen Isolaten wirksam sind, da nur ein geringes MaR3 an Resistenz vorliegt und
keine Ergebnisse auerhalb der Spezifikation oder inkonsistente Ergebnisse gemeldet wurden.

Eine Studie von Vading et al. 2011 hatte zum Ziel, CLSI- und EUCAST-MHK- und Disc-Diffusions-Carbapenem-Breakpoints fur
den Nachweis von Carbapenemase-produzierenden Klebsiella pneumoniae zu vergleichen. Wéhrend des Studienzeitraums
wurden insgesamt 51 klinische Isolate von Carbapenem-nicht-suszeptiblen K. pneumoniae mit bekannter KPC-Produktion
(n = 31) oder VIM-Produktion (n = 20) von mikrobiologischen Labors in Schweden, Griechenland, den USA und Norwegen
gesammelt; die Isolate waren zuvor genotypisch charakterisiert worden. Antimikrobielle Suszeptibilitatstests wurden mit der Disc-
Diffusionsmethode in Ubereinstimmung mit den CLSI- und EUCAST-Methoden durchgefiihrt. Die Isolate wurden auf ihre
Suszeptibilitat gegeniiber drei Antibiotika-Discs getestet, darunter Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-
Discs (CT1761B) und andere Discs (Oxoid). Die Ergebnisse unter Verwendung der CLSI-Breakpoints zeigten, dass drei KPC-
produzierende Isolate (n = 31) fur Ertapenem suszeptibel waren (9,7 %). Bei den EUCAST-Breakpoints wurden keine Isolate als
suszeptibel gegentiber Ertapenem eingestuft. Die Studie kam zu dem Schluss, dass bei Verwendung der EUCAST-Disc-
Diffusions-Breakpoints alle Carbapenemase-Produzenten mit den Ertapenem-Discs entdeckt wurden, wéhrend die CLSI-
Breakpoints drei fir Ertapenem suszeptible Isolate ergaben. AuRerdem wurde berichtet, dass Ertapenem und Meropenem bei
der Trennung von KPC/VIM-Produzenten und Wildtyp-Stdmmen besser abschnitten als Imipenem. Au3erdem kam man zu dem
Schluss, dass die Disc-Diffusions-Breakpoints einen viel héheren Anteil der Carbapenemase-Produzenten identifizierten als die
MIC-Breakpoints (Vading et al. 2011). Zusammenfassend zeigt dieser Artikel, dass Oxoid Ertapenem-Discs bei der klinischen
Analyse von K. pneumoniae wirksam sind, da sie Resistenzen nachweisen und zur Identifizierung spezifischer
Resistenzgenotypen (KPC/VIM-Produktion) verwendet wurden und keine Ergebnisse auRerhalb der Spezifikation oder
inkonsistente Ergebnisse gemeldet wurden.

Eine Studie von Martinez, Garzén, and Mattar 2012 zielte darauf ab, das Vorhandensein der phylogenetischen Untergruppe CTX-M-
1 der Extended-Spectrum-f-Laktamasen (ESBL), die mit den Genen TEM und SHV assoziiert sind, und des Gens, das fur die
Cephalosporinase CMY-2 kodiert, in Isolaten von Escherichia coli und Klebsiella pneumoniae aus gemeinschaftlich erworbenen
Harnwegsinfektionen (UTIs) zu beschreiben. Wahrend des Studienzeitraums von zwei Monaten (Februar bis Marz 2011) wurden
123 Enterobacteriaceae-Isolate von Patienten mit kulturell nachgewiesenen Harnwegsinfektionen in vier klinischen mikrobiologischen
Labors in Valledupar (Kolumbien) gesammelt. Von diesen 123 waren 102 E. coli und 21 K. pneumoniae, Isolate wurden mit
herkdémmlichen Methoden identifiziert. Die Antibiotika-Suszeptibilitatstests wurden mit der Disc-Diffusionsmethode durchgefiihrt und in
Ubereinstimmung mit den CLSI-Richtlinien interpretiert. Die Isolate wurden auf ihre Suszeptibilitit gegeniiber einer Reihe von Antibiotika-
Discs (Oxoid) getestet, darunter Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT1761B). Als
Qualitatskontrollsttmme wurden E. coli ATCC 25922 und K. pneumoniae ATCC 700603 verwendet. Die Ergebnisse zeigten, dass alle
Isolate von E. coli (100 %) und K. pneumoniae (100 %) fur Ertapenem suszeptibel waren.

Schwere Zwischenfélle
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.
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Aiokor Oxoid™ Ertapenem 10 pg (ETP10)

[REFICT1761B
Aiokoil Aokipyng AvTipikpofiakig EvaioOnoiag

SHMEIQZH: Autég oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va dtapalovtal o€ cuvSUACHO LLE TIG YEVIKEC 08nyieg xpriong Oxoid
AST TtoU apEXoVTaL e To TPOoioV Kal eival Sltabéotpeg oto Stadiktuo.

O1 Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test Discs (diokol dokiurg avTIMIKpoBIoKAG euaioBbnoiag Eptatrevéung) givar XapTivol diokol
S1doTaoNng 6 mm TToU TTEPIEXOUV CUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIMIKPORIaKoU TTapdyovTta eptatrevéun. Or 8ioKol PEPOUV ETIKETA
Kal oTig OU0 TTAeUpEG e AETIToPEPEIEG TOU avTIpIKpoBiakou TrapdyovTa (ETP) kai Tng Tepiexdpevng moootntag (Ug): ETP10 (10ug).

O diokol TrapéxovTal o€ Kao€Teg TTou TrepiExouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaoia treplhapPdvel 5 kaoéreg. KaBe kaoéta
oppayidetal EexwploTa padi pe éva Enpavtiko diokio oe diagavr) cuokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAANO aloupiviou.
01 diokol Ertapenem AST ptropouUv va diaveunBolv xpnoipoTrolwvTag évav AlavepnTipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeiTal
XwpIoTd). KdBe pepovwpévog diokog Ba TTPETTEI va XpNOIKOTIOIEITAl HOVO Wia Qopd.

MpoBAeréuevn xprion

O1 Aiokor Aokiuig AvTiyikpoBiakng EuaioBnaoiag Eptatrevéung xpnoioTroloUvTal TNV NUITTOCOTIKA HEBodo dokiung didxuong o€
ayap yia dokiyaagieg euaiobnaoiag in vitro. Autoi ol 8iokol XpnaolpoTToloUvTal O HIa SIAYVWOTIKF PON £PYACIWY TTPOKEINEVOU va
BonBrnoouv Toug KAIVIKOUG 1aTpOoUG OTOV TTPOCGdIOPICHS TTIBAVWY BEPATTEUTIKWV ETTIAOYWY YIa AOBEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
utrowia OT1 €xouv pIKpoRIakr Aoiuwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPOCdIoPICUS TNG £UaIoONCIag EvavTl JIKPOOPYAVIOUWY VIO TOUG
oTT0ioUG N epTaTTEVEUN €xel aTTOdEIXOEl OTI gival dpaaTIKr) T600 KAIVIKG 600 Kai in vitro. Mo xpAon pe kaBapr kaAAiépyeia TTou
avamTuxonke og ayap.

To 1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV Eival AUTOPATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAUOTIKA XPrON KAl OV OTTOTEAE]
OUVOBEUTIKO BIaYVWOTIKO PECO.

H dokiunA Tapéxel TTANPOQOPIES YIa TNV KATNYOPIOTTOINGON TWV OPYAVIOHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWYV 1) EUaicONTWY oTOV
QVTIMIKPOPIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw aTTAITACEIG YIa T CUAAOYT) BEIYUATWY, TO XEIPIOUO Kal TN QUAAEN Twv delyudTwy uTropolv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
d1adikagieg kal odnyieg. Aev uTTapxel KaBopiouévog TTANBUCUGG SOKIPMWY YIa auToUg Toug SiOKOUG.

Ta dnuoaisupéva KAIVIKE dpla euaiodnaiag aTnv Tpéxouca £kdoan Twv TVAKWY Tou FDA3, Tou CLSI M100,% i o1 Trivakeg opiwv
guaioBbnaiag TNg EUCAST? gival auToi TToU TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAl VIO TNV EPUNVEIQ TOU aTToTEAEOUATOG PEYEBOUG Jwvng.

Eidn pe dnuooicupéva épia euaiobnaiag cuppwva e Tnv TpExouca BiRAloypagia Tou FDA:

Gram-apvnTiKd

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-BeTikda
e  Staphylococcus spp.

Eidn pe dnuoaicupéva dpla euaiobnoiag auuwva pe TV Tpéxouaa BiBAloypagia Tou CLSI M100:

Gram-apvnTiKa

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-8eTika
o AY
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Eidn pe dnpoaicupéva dpla euaiobnoiag oUP@WVa PE TOUG TPEXOVTEG TTIVAKEG opiwv euaiodnaiag Tng EUCAST:

Gram-apvnTiKd

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Gram-BeTikda
. AY

KdaBe diokog gival yia pia xprion pévo. H ouokeuaaia TrepiéXel ETTAPKA aplBUd 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY JIEVEPYEING
SOKINWV YIa TTOAATTAEG BOKIPEG piag XPAONG.

Apxn Tng MeB6dou

O1 diokol Ertapenem AST eival duvatd va xpnoigotroinfoulv oTnv nUITTOOOTIKH PéBodo doKIuNG didxuong oe ayap yia SOKIPEG
evaioBnaiag in vitro. MNa TAAPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYI KOI TNV EPUNVEIX TWV OTTOTEAEOUATWY CUNPWVA PE TN
peBodohoyia CLSIP/EUCAST?® avatpéfte aTa OXETIKA IoXUOVTA TIPOTUTIA. [TiVOKEG TTOU avaypAQoUV EVWON/CUYKEVTPWOEIG
Kard CLSI**/EUCAST? umopouv va BpeBolv atnv oxeTIkr BIBAIOYPOPIKE TEKUNPIWAT TOUG TTAPOKATW. KaBapés KOANEPYEIEG
KAIVIKG aTTopovWwOEVTWY OTEAEXWV evo@BaApifovTal oTo uTTo e&étaon uéoo kal o diokog AST ToTToBeTeiTal OTnV €mmPAveia. To
avTIRIOTIKO TTou BpioKeTal SIATTOTIONEVO OTO JiOKO dlaxéeTal Eow Tou Ayap yia va oxnuaTioel yia diaBdeuion. Metd Tnv emmwaocn,
ol {wveg avaoToAng TNG MIKPORIaKAG avAaTTuéng yUpw amd Toug 8iOKOUG PETPWVTAI Kal CuykpivovTal Je kabiepwpéva e0pn
SIOUETPWYV {WVNG VIO TOV CUYKEKPIMEVO QVTIMIKPORIAKS TTAPAYOVTO/MIKPOOPYAVIGUO/HIKPOOPYaAVIOHOUG UTTO SOKIUN.

MetpoAoyikn IxvnAaocipétnta Twv Tipwy Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAIKwv EAéyyxou

H petpoAoyikn 1xvnAaoiudtnTa Twv TIHWY TTou atrodidovtal o€ péoa Babuovounong Kal UAIKA EAEyxou TTou TTpoopifovTal yia TovV
KoBopiopyd 1 TNV emaAfBeucn Tng TOTOTNTOG MIaG pEBOdou yia Toug diokoug Ertapenem AST Baociletal oe digbBvwg
avayvwplopéveg dIadIKaaieg Kal TTPOTUTTA.

lMa TIG CUVIOTWHEVEG OCUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng gival CUPPWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA ETTIOOONG YIA TIG SOKINEG EuaIoONnCiag
HE aVTIMIKPORIOKOUG SiOKOUG, OTTIWG TIEPIYPAPOVTAI AETITOPEPWS aTTd TNV CLSI* fi/kai Tn EUCAST?.

YAikd mou Mapéxovrai

01 diokol Ertapenem AST amoteAoUvTal ammd xdpTivoug diokoug dlauéTpou 6 mm dIATTOTIOUEVOUG E CUYKEKPIUEVN TTOGOTNTA
avTipikpoBiakou Trapdyovta. O1 diokol épouv orpavon Kal oTig 000 TTAEUPEG TTOU UTTOOEIKVUEI TOV QVTIMIKPORIOKS TTapdyovTa
Kal Tnv TTogdTnTa. O1 diokol Ertapenem AST mrapéxovTal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe ouokeuaaia TrepIAapBavel 5 Kao£TeG.
Kabe kaoéta gival yepovwpéva ouokeuaopévn e cuokeuaaoia KuwéAng (blister) ye oppdyion aloupiviou padi ye ENPavTiko.

BA. Mivaka 1 TrTapakdTtw yia hia TTEPIYPaPn Twv §aPTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. a TTEPpIYpa® Twv
EVEPYWV aVTIOPAOTNPIWY TTOU £TTNPEAJOUV TO ATTOTEAECUA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTpEéSTe oTov lNivaka 2.

Mivakag 1. YAIKG TTou TrapéxovTal pe To CT1761B niquqg 2. Mepiypa@n Twv avTidpaoTnpiwv
Mepiypagn Nepiypagn YAIKGV diokwv Ertapenem AST
E¢apTnudtwyv AvTidpaoTipio Mepiypagn Tng AsiToupyiag
Kaoéra pe eAatnipio, E¢apmpara SidTtagng kai TTAACTIKN AVTIHIKPOBIAKAG TTAPAYOVTaG.
KaATrdaKI Kol €uoAo (x5) Kao£Ta TTou TTEPIEXEl 50x AST N€UKA/UTTOAEUKN OKOVN.
diokoug. Epratmrevéun AvaoToAf TG olvBeong Tou
=npavTiko diokio (x5) AvoIxToU PTTeq £WG KapE XPUHOTOG, KUTTOPIKOU TOIXWHOTOG TTOU
MIKPG dioKia o€ XA TTACTIAIAG. uecoAaBei yéow TNG déopEUONG
Mapéxetal 1 ye kGO KaoéTa. age TTpwTeiveg TTou deopelouv
®UAO aAOUUIVIOU VIO HEPOVWHEVN NV TEVIKIAiVN.
®UAAo ahoupiviou oppdyion k&Be kaoétag padi pe 1o
ENPavTIKO TNG.

Mepovwpévol diokol atrd
aTTOPPOPNTIKS XaPTi. 6 mm.
50 ot k@B kaoéTa.

5 KaoéTteg avd ouoKkeuaaia.

Aiokoi Aokipig
AvTipikpofiakAg
EvaioBnoiag (x250)

H ouykévtpwaon Tou avTifioTikoU atov dioko AST avaAUetal yia KaBe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIUOTIOIWVTAG ECWTEPIKEG Kal
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDASZ). H TrpayuaTikh CUYKEVTPWGON ava@épeTal ATITOPEPWS aTo MioTotroINTIKG AVAAuang.

O diokol Ertapenem AST pmropouv va diaveunBolv xpnaigotroiwvTtag évav Alavepntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o otroiog
O¢ev TTePIAAUPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkeia {wng kai Tuvlnkeg PUAagng
O1 un avolypéveg KaoéTteg Twv diokwv Ertapenem AST €xouv didpkeia (wng 12 unvwv epocov GUAGCTOVTaI UTTO TIG CUVIGTWHEVEG
ouvBnkeg. O1 un avolypéveg Kaa€Teg TTPETTEl va puAdooovTal aToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xpron Toug.

Metd To Gvolypa ol kaoéteg Ba TTPETTEl va @UAGoaovTal evidg Tou dlaveunTripa (Katavopéa) JEGQ GTOV TTAPEXOUEVO TIEPIEKTN PE
ENPavTIKG TToU Bev £XEl UTTOOTEI KOPEOUS (TTOPTOKAAI XpwHATOG) i € AAAOV KaTtdAANAO, TTPOCGTATEUUEVO ATTO TO PWG, AEPOTTEYNH
TTEPIEKTN PE ENPAVTIKG yia TNV TTPooTacia Twv diokwv atmd Tnv uypacia. O diaveunTipeg TTPETTEI va QUAGOCOVTAI EVTOG TOU
TTEPIEKTN OTOUG 2 éwg 8 °C kai va agrivovtal va épBouv oe Beppokpacia dwuatiou TPIV TO AVOIYUA YIa VO ATTOQEUXOEi
0 OXNMATIONOG CUPTTUKVWONG. AQOoU avoixTolv atré T CUCKEUAOia TOUG TTou TTEPIEXEl ENPavTikO, o1 Biokol Ba TTPETTEl va
XPNOIMOTTOIOUVTaI EVTOG 7 NUEPWYV KaI HOVO €AV QUAGTCOVTAl OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapouoeg Odnyieg Xpriong.
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XapakTnpioTikd AvaAuTikhg Emridoong

Mivakag 3. Mn eme§epyaopéva Sedopéva peyedwv Jwvng, cUpewva pe Tn peBodoAoyia CLSI, mou eARgdnoav amé 3
mapTideg Siokwv SokIung avTipikpoBlakAg evaiodnoiag otnv epratevéun (10 pg) ETP10 (CT1761B).

MeBodoAoyia CLSI
w Mikpoopya- ApiBuég | YAiko Karwrepo | Avwraro| YtmroAoyiopévn | Mérpnon Méon Siagopd
o VIOUOG ATCC® | Aokipyng | Opio Opio Héon TIUA (mm) HETASU TWV
;E avagopdag TI'SI")GPGTIK(L)V
g 1 > 3| TIH@VKal Twy
c HEOWV TIHWV
Ig avagopdag
= (mm) + SD
53 (XuvTteAeoTAG
= Slakupavong)
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 | 27 | 27 | -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichiacoli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 0,50 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 | 17 | 17 00 (Cv=0)
aeruginosa 27853
N~
&
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 | 28 | 28 4 +0 (CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 | 28 | 28 -2 £0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 31,5 3 | 35 | 3 3,510 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
w| Mikpoopya- ApiBuog YAIk6 | Katwtepo | Aviwrtato | YroAoyiopévn Métpnon Méoog 6pog
S (<] VIOHOg ATCC® | Aokipng Opio Opio Héon TIpA (mm) (mm) + SD
E_ :3 avagopdg 1 2 3
5 'g_
Ee
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 275 30 [ 30 | 30 | 2,5+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichiacoli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 0,50 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 3+0 (CVv=0)
aeruginosa 27853
2
]
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 | 24 | 24 0+0 (CVv=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31| 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 (32| 32| 05+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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Mikpoopya- Ap1Buo6g YAk6 |Karwrtepo |Avwraro | YroAoyiouévn Mértpnon Méoog 6pog
= g VIOUOG ATCC® |Aokipnig Opio Opio Héon TIPA (mm) (mm) + SD
!E_ ;3 avagopdg 1 2 3
5 O
=g

Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 | 27 | 27 | -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923

Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 0,50 (CV=0)
25922

Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 310 (Cv=0)

aeruginosa 27853
S
A
Q Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
™ influenzae 49247

Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32|32 | 3 2 +0 (CVv=0)

influenzae 49766

Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 31,5 33 |33 |33 | 1,5+0(CV=0)

pneumoniae 49619 5%SB

Mivakag 4. Mn eme§epyaopuéva Sedopéva peyedwv Jwvng, cUppwva pe Tn peBodoAoyia EUCAST, mou eAR@bnoav amé 3
mopTideg diokwv dokiuig avTipikpoBiakng euaiobnoiag otnv eprammevéun (10 pg) ETP10 (CT1761B).

MeBodoAoyia EUCAST
w Mikpoopya- |ApiBuég | YAIkO KatwTrepo | Avwraro | YroAoyiopévn | Métpnon Méon Siagpopd
g VIOUOG ATCC® Aoxkipyng | Opio Opio Méon TIpA (mm) METASU TWV
0 avapopdag TEIPAPATIKWV
3 x
|:°' 1 > 3 TIHGV Kal TwV
HECWV TIHWV
b avagopdg (mm) +
I SD (ZuvteAeoTAGg
(<] SlakUpavong)
cC
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CVv=0)
coli 25922
E Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 27 | 27 | 27 -3+0 (CV=0)
© influenzae 49766
&
Streptococcus | ATCC® MHA-F 28 34 31 34 | 34 | 34 | 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Mikpoopya- |ApiBu6g | YAIkO Karwrepo | Avwraro | Yrodoyiopévn | Mérpnon Méon Siagpopd
w - . P P L . .,
° VIONOG ATCC® Aoxipyng | Opio Opio Héon TIUAR (mm) METASU TWV
3 avapopdg 1 2 3 TEIPAPATIKGWV
i) TIHWV KAl TWV
E‘ HECOWV TIHWV
S avagopdg (mm) +
= SD (ZuvteAeoTAG
53 SlakGpavong)
c
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CVv=0)
coli 25922
© Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 28 | 28 | 28 | -2+0 (CV=0)
@ influenzae 49766
<
&
Streptococcus | ATCC® MHA-F 28 34 31 31 | 31 | 31 | 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619
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Mikpoopya- |ApiBuég | YAIKO Katwrepo | Avwrarto | Yrohoyiouévn | Mérpnon Méon Siagopd

w

Q VIOUOG ATCC® |Aokiung |Opio Opio Méon TR (mm) METAgU TV

:5 avapopdg 1 2 3 TTEIPAPATIKWV

.8_ TIMWV KAl TWV

= HEOWV TIHWV

S avagpopdg (mm) +

‘g_ SD (ZuvteAeoTAGg

I:z:s Siakupavong)
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CVv=0)
coli 25922

g Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 32 | 32 | 32 | 2+0(CV=0)

R influenzae 49766

8
Streptococcus | ATCC® MHA-F 28 34 31 32 | 32 | 32 | 1+0(CVv=0)
pneumoniae 49619

XapakTnpioTikd KAivikig Emridoong

Mia peAétn Twv Almeida et al. 2012, €yive pe aTdxo TNV agloAdynaon Tng BETIKAG TTPOYVWOTIKAG agiag Kail TNG €181KkATNTAG Tou diokou
EPTOTTEVEUNG YIa TNV TTIPOBAewn TnG Trapouciag Gram-apvnTikwv Bakidwv Tmou Trapdyouv KPC (GNB). Katd tn didpkeia TG
TEPIGBOU TNG PEAETNG, atrd Tov lavoudpio Tou 2010 €wg Tov lodvio Tou 2011, cuAAéxBnkav kai uTTOBARBNKav ot eTTegepyaaia
ouvoAIkda 21.839 kahAiépyeieg atrd diagopeTikd BioAoyikd uAikd oTto Hospital Municipal Dr Moiysés Deautch, ato M'Boi Mirim,
SP, otn Bpadihia. ATré autég Tig 21.839, o1 .010 eixav BeTikr) kKaAAiépyela, pe To GNB va amropovwveTal oto 708 (23.52%) Twv
BeTikwv KaAAiepyeiwv. Autoi o GNB dokipdoTnkav yia euaioBnaoia o€ TpeIg avTiBIOTIKOUG SiOKOUG, GUNTTEPIAQUBAVOUEVWV TWV
OioKwvV BOKIUAG avTIPIKPoBIaKAG euaioBnoiag Ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B) petagu Twv GAAwv diokwv (Oxoid), cUpewva
pe TNV Texvik Znpeiwon Tou dnuooieltnke amd tnv ANVISA 10 2010. Ta amoteAéopara £deigav o1 111 amd T1a 708
atmropovwuéva oTeAéxn (15,7%) BewpnBnkav avBekTikd A evdidueca otnv eptamevéun(Almeida et al. 2012). ZuptrepaouaTiKd,
autd To apBpo deixvel 611 o1 diokol Ertapenem Oxoid eival ammoteAeopaTikoi oTnv KAvIKR avaAuon Gram-apvnTiIKWV KAIVIKG
ATTOPOVWOEVTWY  OTEAEXWY, Oedopévou Tou XapnAoU emmmédou avioxng kKal Oev avagépbnkav oTToTeAéCHOTA  EKTOG
TTPOBIOYPOPWY | OCUVETTH.

Mia peAétn Twyv Vading et al. 2011, éyive pe atéx0 TN oUykpion Twv MIC Twv CLSI kai EUCAST kai Twv opiwv euaioBnaiag didixuong
diokou TngG kapPatrevéung yia Tnv avixveuon Klebsiella pneumoniae mou mapdyouv kapBarreveudon. Katd tn didpkeia Tng TepIddou
NG MEAETNG, OUVOAIKG 51 KAIVIKA atropovwBEévTa oTeAéEXn KapBatrevéung-un euaiodnra K. pneumoniae pe yvwaoTr| mapaywyr) KPC
(n=31) A mapaywyn VIM (n= 20) cuAAéxBnkav atréd pikpoRioAoyikd epyacTtripia otn Zoundia, Tnv EAAGSa, Tig HIMA kai a1 NopBnyia.
Ta ammopovwpéva aTeAEXN €iXaV TTPONYOUPEVWG XAPAKTNPIOTEI yovoTutrikKa. O €AeyXog avTipikpoBiakAng euaiobnaiag die€rxon
XPNOIUOTTOIVTOG TNV TUTTIKY HEB0BO didiuong diokou Kal epunvelTnke cUP@wva pe TIG peBodoAoyieg Tou CLSI kai Tng EUCAST. Ta
atrogovwuéva aTeAéxn SoKIpdoTnkayv yia euaictnaia o€ TpeIg avTIRIOTIKOUG dioKOUG CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV JioKWV OOKIPAG
avTipikpoBiakng euaiobnoiog ETP10 Ertapenem (10 pg) (CT1761B) petagy Twv dAwv diokwv (Oxoid). Ta armoteAéopata
XPNOIUOTTOILVTOG Ta Opla euaioBnaiag CLSI €de1§av o1 Tpia atropovwpéva oTeAEXN TTou TrTapdyouv KPC (n=31) Atav evaiocBnTa otnv
eptamevéun (9,7%). MNa 1a épia euaiobnaiag TNg EUCAST, Kavéva atropovwPéVo GTEAEXOG DEV KATNYOPIOTTOINBNKE WG EuaiobnTo
atnv eptamevéun. H peAétn katéAnge oto auptépacpa &1 dTav £yive Xpron Twv opiwv euaioBnaiag didyuong diokou EUCAST, éAol
Ol TTapaywyoi KapBaTTeveudong avakaAuponkav pe Toug dioKOUg £PTOTTEVEUN, VW Ta Opia euaioBnaoiag CLSI evromoav Tpia
€UAIOBNTO OTTOPOVWHEVA OTEAEXN OTNV £PTATTEVEUN. ETTITTAéOV, ava@EéPONKE OTI N €PTATTEVEUN KAl N HEPOTTEVEUN €iXaV KAAUTEPES
€TMOO0EIG OTOV SIAXWPITUO HETAEU TwV oTEAEXWV TTou TTapdyouv KPC/VIM kail Twv TUTTOU-0pXEYOVWYV OTEAEXWV GUYKPITIKG JE TNV
uImrevéun. EmmAgov, ouvnxn 1o cuptrépacua 6T Ta épia euaiobnaoiag didiyuong diokou evioTioav TTOAU UWNAGTEPO TTOCOOTO TWV
TTAPAYyWYwWV KapPRartrevepdong ouykpITikd pe Ta 6pia euaiobnoiog MIC(Vading et al. 2011). Zuutrepaopartikd, autd 1o ApBpo
katadeikvUel 611 ol diokol Oxoid Ertapenem eival amoreAeoparikoi otnv KAvikr avdAuon K. pneumoniae, dedopévou OTI €xel
aviXveUoel avOEKTIKOTNTA Kal £XEI XPNOIUOTIOINGEI yIa TOV eVTOTTIONS yovoTuTTwY €18IKAG avtoxng (TTapaywyrny KPC/VIM) kai dev
avagépOnkav aTToTEAEoUATA EKTOG TTPODIAYPAPUWV F] ACUVETTH.

AMia peAétn Twv Martinez, Garzon, and Mattar 2012, pye oTdx0 va TTePIYPAYEl TNV TTAPOUTIa TNG QUAOYEVETIKAG UTTOONAdag CTX-M-
1 B-AakTapdong supéog @doparog (ESBL), TTou oxetifetal pe Ta yovidia TEM kai SHV, kai 1o yovidlo TTou KwOIKOTIOIEI TNV
ke@aAooTropivaon, CMY-2 oe atropovwpéva ateAéxn Escherichia coli kai Klebsiella pneumoniae atré Aoipwéelg Tou oupoTToIinTIKOU
OUGCTAMPATOG TToU aTroKTABNKav atéd Tnv koivotnTa (UTIs). Katd n Sidpkeia TnG TrepIddou PeAETNG Twv dU0 unvwy (PeBpoudpiog éwg
M@apTtiog 2011), cuAéxBnkav 123 oteAéxn Enterobacteriaceae atmmd agBeveig pe amodedelypévn oupoAoidwéng o KaANIEpyEIa oUpwyv
oe T€00epa KAIVIKA pikpoBioAoyika epyaaTripia oto Valledupar Tng KoAoUptia. Ao autd ta 123, Ta 102 atmroyovwuéva oTeAéXn ATav
E. coli ka1 21 ATav K. pneumoniae, Ta 0TT0ia TAUTOTTOIRBNKAV XPNOIUOTTOIVTAG GUPBATIKEG peBOBOoUG. H dokiur euaiobnaiag oTa
avTIBIOTIKA BIECHXON XPNOILOTIOILVTAG TNV TUTTIKN) YEB0BO Bidxuong SiOKOU Kal EPUNVEUTNKE CUPPWVA WE TIG KATEUBUVTHPIEG 0BNYieg
Tou CLSI. Ta atropovwpéva oTeAéxn e€eTdoTnkay yia euaioBnaia o€ Tpeig avTiRioTIkoUug diokoug (Oxoid) GUPTTEPIAOUBAVOPEVWY TWV
Siokwv doKIPAG avTipikpofiakig euaiodnaiag ETP10 Ertapenem (10 ug) (CT1761B) petagl GAAwv. XpnaoigoTroienkav aTeAéxn
TTOI0TIKOU €Aéyxou Twv E. coli ATCC 25922 kai K. pneumoniae ATCC 700603. Ta atroteAéopata €8€i1Eav 0TI OAa TA ATTOPNOVWHEVO
oTeAéxn E. coli (100%) kai 6Aa Ta K. pneumoniae (100%), AATav euaiodnta oTnv PTOATTEVEUN.

Zofapd Tuppdavta
KaBe ooBapd ouuBdv Trou éxel TTPoKUWEl O OXEON HE TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KOTOOKEUADTH
KQI OTNV OXETIKF PUBUICTIKN apxrA TOU KPATOUG GTO OTTOIO €ival EYKATEOTNHEVOG O XPAOTNG r/Kal 0 aoBEVAG.
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va TTapafBidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUMATIKAG 1010KTNTIag GAAWV.

FAwoaodpio ZuuBoAwv
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Katookeuaotng

In Vitro ALayvwoTiko latpoteXVoAoyLKO
Mpoiov

Meploplopol Ospuokpaociag (Oepp.
anoBrkeuonc)

AplBuoéc maptidag

Ap1Buéc Katalodyou

Na pnv emavoyxpnoLLomoLeiTal

JupPouleuTelte TIg 06NyLeG XproNg

MepLéxel emapkn aplOpud yla <n> SOKLUES

Huepopnvio ARgng

Mepilobog PeTA TO Avolypa — 0 aplOpuog
TWV NUEPWYV TIOU UTIOPEL VaL
XpnotlpomnolnBel To mpoiodv UeTA To
avolyuo
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vouog replopilel TV mwAnon autol tou
LaTpoteXvVoAoyLkoU TTpolovTog amo
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Discos de ertapenem 10 pg (ETP10) Oxoid™
[REFICT1761B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana a ertapenem son discos de papel de 6 mm gue contienen cantidades
especificas del agente antimicrobiano ertapenem. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del antimicrobiano
(ETP) y la cantidad presente (ug): ETP10 (10 pg).

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

Uso previsto

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

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

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

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

Se deben utilizar los puntos de corte clinicos publicados en la versién actual de las tablas de la FDAS, CLSI M100%* o0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafio de zona.

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

Gramnegativas

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositivas
. Staphylococcus spp.

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

Gramnegativas

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositivas
. N/A

Especies con puntos de corte publicados en las tablas de puntos de corte actuales del EUCAST.

Gramnegativas

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
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Grampositivas
. N/A

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

Principio del método

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

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

La trazabilidad metrolégica 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 ertapenem 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 segtn lo detallado por CLSI**® 0 EUCAST?2

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT1761B Tabla 2. Descripcién del reactivo de los discos
Descripcién del Descripcion del material de AST con ertapenem
componente Reactivo Descripcion de la funcion
Cartucho conresorte, Componentes de ensamblaje Agente antimicrobiano. Polvo
tapay émbolo (x5) y cartucho de plastico que de blanco a blanquecino.
contiene 50 discos de AST. Ertapenem Inhibicion de la sintesis de
Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en forma la pared celular mediada por
de rombo de color de beige la unién con las proteinas
palido a marrén. de unién a penicilina.
Se suministra una con cada
cartucho.

Sirve para sellar individualmente

Lamina cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de

Discos de prueba de papel absorbente. 6 mm.

susceptibilidad (x250) 50 en cada cartucho.

5 cartuchos por paquete.

La concentracion de antibiético en el disco de AST se analiza para cada lote y se controla mediante especificaciones internas
y externas (p. ej., FDA3). La concentracion real se detalla en el Certificado de analisis.

Los discos de AST con ertapenem 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 ertapenem sin abrir tienen una vida Gtil de 12 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 condensacién. 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.
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Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafios de zona, de acuerdo con la metodologia del CLSI, obtenidos de tres lotes de

discos para antibiograma con ertapenem (10 pug) ETP10 (CT1761B).

Metodologia del CLSI

” Microorganismo |Numero |Medios Limite |Limite |Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia
S ATCC® |deprueba|inferior |superior [punto medio entrelos valores
S dereferencia experimentales
=]
S calculado 1 2 3 1Y los valor(_as del
S punto medio de
g referencia (mm) +
@ DE (coeficiente
° de varianza)
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 |-05+0(CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+0(CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 0+0(CV=0)
aeruginosa 27853
N~
o
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 28 28 4+0(CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28 28 -2+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 315 35 35 35 35+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5% SB
" Microorganismo | Namero | Medios Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Promedio (mm) +
9 ATCC® |deprueba | inferior | superior | punto medio DE
S dereferencia| 1 2 3
B calculado
s
(3]
o
2
o
-
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 275 30 30 30 25+x0(CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0,5+0(CV=0)
25922
Pseudomonas |ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0(CV=0)
aeruginosa 27853
§
g Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 24 0+0(CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus  |ATCC® MHA + 28 35 315 32 32 32 0,5+0(Cv=0)
pneumoniae 49619 5% SB
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Microorganismo | Numero | Medios Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Promedio (mm) +
g ATCC® |deprueba | inferior | superior | punto medio DE
S dereferencia| 1 2 3
3 calculado
I
3]
=]
2
o
-
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 275 27 27 27 | -0,5+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+0(CVv=0)
25922
Pseudomonas |ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0(CVv=0)
aeruginosa 27853

3
B
Q Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25 25 1+0(CV=0)
™ influenzae 49247

Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)

influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 315 33 33 33 15+£0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5% SB

Tabla 4. Datos sin procesar de los tamafios de zona, de acuerdo con la metodologia del EUCAST, obtenidos de tres lotes
de discos para antibiograma con ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B).

Metodologia del EUCAST
2 Microorganismo [Nimero |Medios Limite |Limite |[Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia
3 ATCC® |de prueba |inferior |superior |[punto medio entre los valores
3 dereferencia experimentales
o calculado 1 > 3 y los valores del
= punto medio de
° referencia (mm) +
< DE (coeficiente
- de varianza)
Escherichia coli |ATCC® [MHA 29 36 325 33 |33 |33 05+0(CV=0)
25922
Haemophilus ATCC® |MHA-F 27 33 30 27 |27 |27 -3+0(CV=0)
E influenzae 49766
Q
%
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 34 |34 |34 3+x0(CVv=0)
pneumoniae 49619
@ Microorganismo [Nimero |Medios Limite |Limite |[Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia
3 ATCC® |deprueba |inferior |superior [punto medio entrelos valores
2 dereferencia |1 2 3 experimentales
o calculado y los valores del
= punto medio de
° referencia (mm) +
£ DE (coeficiente
- de varianza)
Escherichia coli |ATCC® [MHA 29 36 325 33 |33 |33 05+0(CVv=0)
25922
©
5
N Haemophilus ATCC® |[MHA-F 27 33 30 28 |28 |28 -2+0(CVv=0)
™ influenzae 49766
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Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 31 |31 |31 0+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
2 Microorganismo [Nimero |Medios Limite |Limite |[Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia
3 ATCC® |deprueba |inferior |superior [punto medio |1 2 3 entre los valores
3 dereferencia experimentales
o calculado y los valores del
= punto medio de
o© referencia (mm) +
< DE (coeficiente
- de varianza)
Escherichia coli |ATCC® [MHA 29 36 325 33 (33 (33 0,5+0(Cv=0)
25922
b=y Haemophilus ATCC® |MHA-F 27 33 30 32 (32 (32 2+0(CV=0)
R influenzae 49766
8
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 32 [32 32 1+0(CVv=0)
pneumoniae 49619

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio de Almeida et al. 2012 tenia como objetivo evaluar el valor predictivo positivo y la especificidad del disco de ertapenem
para predecir la presencia de bacilos gramnegativos (GNB) productores de KPC. Durante el periodo del estudio, de enero
de 2010 a junio de 2011, se recogieron 21.839 cultivos en total procedentes de distintos materiales bioloégicos y se procesaron
en el Hospital Municipal Dr. Moiysés Deautch, en M"Boi Mirim, SP (Brasil). De estos 21.839, 3010 tuvieron un cultivo positivo,
con GNB aislados en 708 (23,52 %) de los cultivos positivos. Se probé la sensibilidad de estos GNB frente a tres discos
de antibidticos, incluidos los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana para ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B) entre
los otros discos (Oxoid), segun la nota técnica publicada por ANVISA en las directrices de 2010. Los resultados mostraron que
111 de los 708 aislados (15,7 %) se consideraron resistentes o con resistencia intermedia a ertapenem (Almeida et al. 2012).
En conclusién, este articulo muestra que los discos de ertapenem Oxoid son eficaces en el analisis clinico de aislados clinicos
gramnegativos, dado el bajo nivel de resistencia y no se notificaron resultados incoherentes ni fuera de las especificaciones.

Un estudio de Vading et al. 2011 tuvo como objetivo comparar la CIM y los puntos de corte de difusion en disco de CLSI
y EUCAST para carbapenem, para la deteccién de Klebsiella pneumoniae productoras de la carbapenemasa. Durante el periodo
de estudio, se recogieron 51 aislados clinicos de K. pneumoniae no susceptible a carbapenem, con produccién conocida de KPC
(n = 31) o produccion de VIM (n = 20), en laboratorios microbiol6gicos de Suecia, Grecia, EE. UU. y Noruega. Los aislados se
habian caracterizado genotipicamente con anterioridad. Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana utilizando el
método de difusién en disco segln las metodologias del CLSI y EUCAST. Se sometieron los aislados a pruebas de sensibilidad
frente a tres discos de antibidticos, incluidos los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana para ertapenem (10 pg)
ETP10 (CT1761B) entre los otros discos (Oxoid). Los resultados obtenidos utilizando los puntos de corte del CLSI mostraron
que tres aislados productores de KPC (n = 31) eran susceptibles a ertapenem (9,7 %). Segun los puntos de corte de EUCAST,
no se clasific6 ningun aislado como susceptible a ertapenem. El estudio concluy6 que, con los puntos de corte de difusiéon en
disco de EUCAST, fue posible detectar a todos los productores de carbapenemasas con los discos de ertapenem, mientras que
los puntos de corte del CLSI detectaron tres aislados susceptibles a ertapenem. Ademas, se informé de que ertapenem
y meropenem se comportaron mejor en la separacion de los productores de KPC/VIM y las cepas de tipo silvestre que imipenem.
Ademaés, se concluyé que los puntos de corte de difusién en disco identificaron una proporcion mucho mayor de productores
de carbapenemasas que los puntos de corte de CIM (Vading et al. 2011). En conclusién, este articulo demuestra que los discos
de ertapenem Oxoid son eficaces para el andlisis clinico de K. pneumoniae, dado que han detectado resistencia y se han
utilizado para identificar genotipos de resistencia especificos (produccion de KPC/VIM) sin que se notificasen resultados
incoherentes o fuera de especificacion.

Un estudio de Martinez, Garzo6n, and Mattar 2012 tuvo como objetivo describir la presencia del subgrupo filogenético CTX-M-
1 de betalactamasas de espectro extendido (ESBL), asociado a los genes TEM y SHV, y el gen que codifica la cefalosporinasa,
CMY-2, en aislados de Escherichia coli y Klebsiella pneumoniae procedentes de infecciones del tracto urinario (ITU) adquiridas
en la comunidad. Durante el periodo del estudio de dos meses (de febrero a marzo de 2011), se recogieron 123 aislados de
Enterobacteriaceae de pacientes con ITU comprobadas por cultivo en cuatro laboratorios de microbiologia clinica de Valledupar
(Colombia). De estos 123, se identificaron 102 aislados de E. coli y 21 de K. pneumoniae utilizando métodos convencionales.
Se realizaron pruebas de susceptibilidad a antibiéticos utilizando el método de difusién en disco y se interpretaron segun las
directrices del CLSI. Se sometieron los aislados a pruebas de sensibilidad frente a un panel de discos de antibiéticos (Oxoid),
incluidos los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana para ertapenem (10 pug) ETP10 (CT1761B). Se utilizaron las
cepas de control de calidad de E. coli ATCC 25922 y K. pneumoniae ATCC 700603. Los resultados mostraron que todos los
aislados de E. coli (100 %) y K. pneumoniae (100 %) eran susceptibles a ertapenem.

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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Glosario de simbolos
Simbolo/etiqueta | Significado

Fabricante

Producto sanitario para diagndstico
in vitro

Limites de temperatura
(temperatura de almacenamiento)

Numero de lote

Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

Fecha de caducidad

Periodo posterior a la apertura:
numero de dias que puede utilizarse
el producto una vez abierto

EE. UU.: Precaucion: las leyes federales
limitan la venta de este dispositivo a un
médico o por orden de este.

No utilizar si el paquete esta dafiado
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Oxoid™-j ertapeneemiplaadid 10 pg (ETP10)
[REFICT1761B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Ertapeneemi antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet ertapeneemi. Plaadid on mdlemal kiiljel mérgistatud antimikroobse aine (ETP)
ja sisalduva koguse (ug) uksikasjadega: ETP10 (10 pg).

Plaadid tarnitakse 50 plaadiga kassettides. Uhes pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on eraldi suletud koos kuivatusaine tabletiga
fooliumiga kaetud l&abipaistvas blisterpakendis. Ertapeneemi AST-plaate saab véljastada, kasutades Oxoidi plaadijaoturit
(mldakse eraldi). lga plaati tohib kasutada ainult tiks kord.

Sihtotstarve

Ertapeneem antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitativses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvétlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises td6voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivoimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul ertapeneem on osutunud aktiivseks nii Kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

Test annab teavet organismide liigitamiseks antimikroobse aine suhtes resistentseteks, keskmiseks v&i vastuvotlikeks.

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Gramnegatiivsed

. Enterobakterid
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 teaduskirjandusele:

Gramnegatiivsed

e  Enterobakterid
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositiivsed
. ei kohaldata

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

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid
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. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Grampositiivsed
e eikohaldata

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

Meetodi p6himdte

Ertapeneemi AST-plaate voib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja télgendamise kohta vastavalt CLSI**/EUCAST-i?* metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI**/EUCAST-i? iihendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsédtmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub 18abi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist moddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
l1abimd6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad tsoonide piirid kehtivatele antimikroobse plaadi vastuvdtlikkuse testide
jdudlusstandarditele, nagu on tapsustanud CLSI** ja/vi EUCAST?.

Kaasasolevad materjalid

Ertapeneemi AST-i plaadid koosnevad 6 mm labimd6duga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide m6lemale kiljele on mérgitud aine ja kogus. Ertapeneemi AST-i plaadid tarnitakse kassettides, millest igatiks
sisaldab 50 plaati. lgas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud koos kuivatusainega eraldi fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

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

Tabel 1. CT1761B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Ertapeneemi AST-i plaatide reaktiivi
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus
Vedru, korgi jakolviga MontaaZikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Antimikroobne aine.

50x AST-i plaati. Valge/valkjas pulber.
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed Ertapeneem Penitsilliini siduvate
(x5) pastillikujulised tabletid. valkudega seondumise

Iga kassetiga on kaasas 1 tk. kaudu vahendatud rakuseina
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti siinteesi parssimine.

eraldi koos selle kuivatusainega.
Imipaberiga tUksikud plaadid.

6 mm. Igas kassetis 50 tk.

5 kassetti igas pakis.

Vastuvétlikkuse
testplaadid (x250)

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil analllsitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja véliste
spetsifikatsioonide (nt FDAS®). Tegelik kontsentratsioon on (iksikasjalikult naidatud analiiiisitunnistusel.

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

Kdlblikkusaeg ja séilitustingimused
Ertapeneemi AST-plaatide avamata kassettide séilivusaeg on 12 kuud, kui neid hoitakse soovitatud tingimustes. Avamata
kassetti tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril —20 °C kuni 8 °C.

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

Tabel 3. Tsoonide labimddtude algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on saadud ertapeneemi (10 pug) ETP10
antimikroobse tundlikkuse testketaste (CT1761B) kolmest partiist.

CLSI metoodika
Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number | kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse erinevus
_ tus tus keskpunkti testvaartuste
b= vaartus javordlus-
2 1 2 s keskpunkti
2 vaartuste
2 vahel (mm)
+SD
(variatsiooni-
kordaja)
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 275 27 | 27 | 27 | -0,5%0
aureus 25923 (CVv=0)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 | 33 | 33| 05+0(CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 | 17 | 17 0+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
N~
o
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 | 28 | 28 4 +0 (CVv=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 | 28 | 28 | —-2+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 35| 3 | 35 | 35+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
= Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine
S number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse (mm) + SD
g tus tus keskpunkti | 1 2 3
° vaartus
(o)
|_
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 275 30 | 30 | 30 | 2,5+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33| 05+0(CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 3+0(CV=0)
aeruginosa 27853
2
i3
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 | 24 | 24 0 +0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31|31 |31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 31,5 32 | 32 | 32| 05+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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_ Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
5 number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse (mm) + SD
e tus tus keskpunkti | 1 | 2 | 3
° vaartus
o
'_
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 27,5 27 | 27 | 27 -0,5+0
aureus 25923 (Cv=0)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 30 (CV=0)
aeruginosa 27853
g
§ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25| 25 | 25 1+0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 | 32 | 32 2+ 0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 33| 33 | 33 1,5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB

Tabel 4. Tsoonide |labimddtude algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on saadud ertapeneemi (10 pg) ETP10
antimikroobse tundlikkuse testketaste (CT1761B) kolmest partiist.

EUCAST-i metoodika
Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud | Né&it (mm) Keskmine
_ number | kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse erinevus
b= tus tus keskpunkti testvaartuste ja
S vaartus 1 > 3 vordluskesk-
% punkti vaartuste
2 vahel (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Escherichia ATCC® | MHA 29 36 32,5 33| 33| 33| 05+0(CVv=0)
coli 25922
Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 27 | 27 | 27 | =3+0(CV=0)
E influenzae 49766
<
&
Streptococcus | ATCC® | MHA-F 28 34 31 34 | 34 | 34| 3+£0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud | Nait (mm) Keskmine
_ number | kond piirvaar- | piirvaar | vordluse erinevus
= tus -tus keskpunkti | 1 2 | 3 | testvaartuste ja
S vaartus vordluskesk-
% punkti vaartuste
2 vahel (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Escherichia ATCC® | MHA 29 36 325 33 | 33 | 33 | 05+£0(CV=0)
coli 25922
2 Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 28 | 28 | 28 | —2+0 (CV=0)
3 influenzae 49766
S
Streptococcus | ATCC® | MHA-F 28 34 31 31 | 31| 31 | 0+£0(CV=0)
pneumoniae 49619
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Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud | Nait (mm) Keskmine
_ number | kond piirvaar- | piirvaar | vordluse 1 2 3 erinevus
z tus -tus keskpunkti testvaartuste ja
S vaartus vordluskesk-
% punkti vaartuste
2 vahel (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33| 33| 33 | 0,5+0(CVv=0)
coli 25922
= Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 32 | 32| 32 | 2+0(CV=0)
3 influenzae 49766
§
Streptococcus | ATCC® | MHA-F 28 34 31 32| 32| 32 | 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619

Kliinilised toimivusnaitajad

Almeida et al. 2012 tehtud uuring, mille eesmark oli hinnata ertapeneemiplaadi positiivset ennustavat vaartust ja spetsiifilisust, et
ennustada KPC-d tootvate gramnegatiivsete batsillide (GNB) esinemist. Uuringuperioodil, jaanuarist 2010 kuni juunini 2011,
koguti ja toodeldi haiglas Dr Moiysés Deautch, M"Boi Mirim, SP, Brasiilia, kokku 21 839 kultuuri erinevatest bioloogilistest
materjalidest. Nendest 21839-st oli 3010-I positiivne kultuur, kusjuures 708 (23,52%) positiivsest kultuurist eraldati GNB. Nende
GNB-de vastuvotlikkust testiti kolme antibiootikumiplaadi suhtes, sealhulgas ertapeneemi (10 pg) ETP10 antimikroobse
vastuvotlikkuse testplaatide (CT1761B) ja teiste plaatide (Oxoid) suhtes, jargides ANVISA 2010. aastal avaldatud tehnilisi
markusi. Tulemused néitasid, et 708 isolaadist 111 (15,7%) peeti ertapeneemi suhtes resistentseks vi vahepealseks (Almeida
et al. 2012). Kokkuvdtteks voib 6elda, et see artikkel néitab, et Oxoidi ertapeneemiplaadid on gramnegatiivsete kliiniliste isolaatide
kliinilises anallilsis tbhusad, arvestades madalat resistentsuse taset ja seda, et spetsifikatsioonist korvalekalduvaid voi
vastuolulisi tulemusi ei teatatud.

Vading et al. 2011 tehtud uuringu eesmark oli vérrelda CLSI ja EUCAST MIC-i ning plaadidifusiooni karbapeneemi murdepunkte
karbapenemaasi tootva Klebsiella pneumoniae tuvastamiseks. Uuringuperioodi jooksul koguti Rootsi, Kreeka, USA ja Norra
mikrobioloogialaboritest kokku 51 karbapeneemile mittetundliku K. pneumoniae Kliinilist isolaati, millel oli teadaolev KPC
produktsioon (n= 31) v8i VIM produktsioon (n= 20); isolaate oli varem genotllpselt iseloomustatud. Antimikroobse
vastuvotlikkuse testimine tehti plaadi difusioonimeetodi abil ja seda tdlgendati vastavalt CLSI ja EUCAST-i metoodikatele.
Isolaatide vastuvotlikkust testiti kolme antibiootikumiplaadi suhtes, sealhulgas ertapeneemi (10 pg) ETP10 antimikroobse
vastuvétlikkuse testplaadi (CT1761B) suhtes teiste plaatide (Oxoid) hulgas. CLSI murdepunktide abil saadud tulemused néitasid,
et kolm KPC-d tootvat isolaati (n = 31) olid ertapeneemi suhtes vastuvétlikud (9,7%). EUCAST-i murdepunktide puhul ei liigitatud
Uhtegi isolaati ertapeneemi suhtes vastuvotlikuks. Uuringus jouti jareldusele, et EUCAST-i plaadidifusiooni murdepunktide
kasutamisel avastati k8ik karbapenemaasi tootjad ertapeneemiplaatidega, samas kui CLSI murdepunktides oli kolm
ertapeneemile vastuvdtlikku isolaati. Lisaks teatati, et ertapeneem ja meropeneem toimisid KPC/VIM-i tootjate ja metsiktldpi
tuvede eraldamisel paremini kui imipeneem. Lisaks jouti jareldusele, et plaadidifusiooni murdepunktid tuvastasid palju suurema
osa karbapenemaasi tootjatest kui MIC murdepunktid (Vading et al. 2011). Kokkuvétteks vBib Oelda, et see artikkel naitab, et
Oxoidi ertapeneemiplaadid on K. pneumoniae, Kliinilises anallilisis tbhusad, kuna see on tuvastanud resistentsuse ja seda on
kasutatud spetsiifiliste resistentsuse genotiiupide tuvastamiseks (KPC/VIM tootmine) ning spetsifikatsioonist kdrvalekalduvaid
vOi vastuolulisi tulemusi pole teatatud.

Martinezi, Garzoni ja Mattari 2012. aastal tehtud uuringu eesmérk oli kirjeldada TEM- ja SHV geenidega seotud laiendatud
spektriga B-laktamaaside (ESBL) fillogeneetilise alarihma CTX-M-1 ja tsefalosporinaasi kodeeriva geeni CMY-2 olemasolu
Escherichia coli's ja Klebsiella pneumoniae isolaatidest, mis parinevad kogukonnas omandatud kuseteede infektsioonidest
urinary tract infection, UTI. Kahekuulise uuringuperioodi jooksul (veebruar kuni méarts 2011) koguti Columbias Valleduparis neljas
kliinilise mikrobioloogia laboris 123 Enterobacteriaceae isolaati kultuuriga tdestatud UTI-ga patsientidelt. Neist 123-st 102 olid E.
coli ja 21 olid K. pneumoniae, isolaadid tuvastati tavaparaste meetoditega. Antibiootikumi vastuvétlikkuse testimine tehti plaadi
difusioonimeetodi abil ja seda tdlgendati vastavalt CLSI juhistele. Isolaatide vastuvétlikkust testiti antibiootikumiplaatide (Oxoid)
paneeli suhtes, sealhulgas ertapeneemi (10 pg) ETP10 antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadi (CT1761B) suhtes. Kasutati E.
coli ATCC 25922 ja K. pneumoniae ATCC 700603 kvaliteedikontrolli tlivesid. Tulemused néitasid, et kdik E. coli (100%) ja kdik
K. pneumoniae (100%) isolaadid olid ertapeneemile vastuvétlikud.

Tdsised juhtumid
Ilgast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus
kasutaja ja/vdi patsient on registreeritud.

Viited
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a) MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b)  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c) M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a) EUCAST Disk Diffusion Method
b) Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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4.  Almeida, Lais Pinto de, Fabiana Puerro de Carvalho, Alexandre Gimenes Marques, Andrea dos Santos Pereira, Renata
Puzzo Bortoleto, and Marinés Dalla Valle Martino. 2012. “Ertapenem Disk Performance to Predict Klebsiella Pneumoniae
Carbapenemase Produced by Gram-Negative Bacilli Isolated in a Sdo Paulo City Public Hospital.” Einstein (S&o Paulo,
Brazil) 10 (4): 439-41. https://doi.org/10.1590/s1679-45082012000400008.

5. Vading, M., Samuelsen, B. Haldorsen, A. S. Sundsfjord, and C. G. Giske. 2011. “Comparison of Disk Diffusion, Etest and
VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint
Systems.” Clinical Microbiology and Infection 17 (5): 668—74. https://doi.org/10.1111/j.1469-0691.2010.03299.x.

6. Martinez, Pedro, Denisse Garzén, and Salim Mattar. 2012. “CTX-M-Producing Escherichia Coli and Klebsiella Pneumoniae
Isolated from Community-Acquired Urinary Tract Infections in Valledupar, Colombia.” Brazilian Journal of Infectious
Diseases 16 (5): 420-25. https://doi.org/10.1016/j.bjid.2012.05.001.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. K&ik digused kaitstud. ATCC® on ettevdtte ATCC kaubamérk. Kéik muud kaubamérgid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevdtete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama tihelgi viisil, mis v8iks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.

Sumbolite sdnastik
Siimbol/margis Tahendus

Tootja

Meditsiiniseade in vitro
diagnostikaks

Temperatuuripiirang (sailitustemp.)

~ |5k

—
(@)
-

Partii number

Katalooginumber

Ei ole korduskasutatav

Lugege kasutusjuhendit

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Aegumiskuupdev

Séailimisaeg-peale-avamist —
ajavahemik, mille jooksul on lubatud
toodet parast avamist kasutada

USA: Ettevaatust! Ameerika
Uhendriikide féderaalseadus lubab
miilia seda seadet ainult arstil voi
tema korraldusega.

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/Euroopa Liidus

Unikaalne seadme identifikaator

81 ® Fi\Nw<de o

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Page 55 of 126
Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0729



Cce

Euroopa vastavusmargis

United Kingdom

UK " _— o
Uhendkuningriigi vastavusmargis
cA grig g
Importija — meditsiiniseadet lokaati
importiva iksuse markimiseks.
Kehtib Euroopa Liidus
Made in the Valmistatud Uhendkuningriigis

Labivaatamise teave

Versioon | Véljaandmiskuupéev jatehtud muudatused

2.0 2025-01-31

Parandati triikiviga

Vaikesed vormingumuudatused
Sailivusaeg korrigeeritud

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

MBD-BT-IFU-0729

Page 56 of 126



U K & https://www.thermofisher.com
2707 CA IVD only

Vsl @8 -

Disques de 10 pg d'ertapénem Oxoid™ (ETP10)
CT1761B

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 Oxoid fournies avec le produit et disponibles en ligne.

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a I'ertapénem sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une
quantité donnée d'ertapénem, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien (ETP)
et la quantité présente (ug) : ETP10 (10 pg).

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

Utilisation prévue

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a I'ertapénem 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'ertapénem s'est révélé actif a la fois cliniquement et in vitro.
A utiliser avec une culture pure sur gélose.

Le dispositif n'est pas automatisé, est destiné a un usage professionnel uniqguement 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 négatif

. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

A Gram positif
. Staphylococcus spp.

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

A Gram négatif

. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

A Gram positif
. S/O

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de 'TEUCAST :

A Gram négatif
. Entérobactéries
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. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

A Gram positif
. S/IO

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

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

Matériaux fournis

Les disques AST a l'ertapénem sont des disques en papier de 6 mm de diamétre imprégnés d'une quantité spécifique d'agent
antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST a l'ertapénem
sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Chague 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 CT1761B Tableau 2. Description du réactif du disque
Description du Description du matériau AST al'ertapénem
composant Réactif Description de lafonction
Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage et Agent antimicrobien. Poudre
capuchon et piston (x5) cartouche en plastique contenant blanche/blanc cassé. Inhibition
50 disques AST. Ertapénem de la synthése des parois
Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair cellulaires des bactéries
(x5) a marrons, en forme de losange. apres fixation aux protéines
1 par cartouche. de liaison aux pénicillines.
Aluminium scellant chaque
Aluminium cartouche avec sa pastille
anti-humidité.
Disques individuels en papier
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans
sensibilité (x250) chague cartouche.

5 cartouches par paquet.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque lot et est controlée
sur la base de spécifications internes et externes (FDA3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

Les disques AST a l'ertapénem 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'ertapénem ont une durée de conservation de 12 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.
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Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes de tailles de zone, conformément a la méthodologie CLSI, extraites de 3 lots de
disques de test de sensibilité aux antimicrobiens ETP10 (10 pg) (CT1761B).

Méthodologie du CLSI
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
- ATCC® detest | inférieure | supérieure | médiane de moyenne entre
3 référence les valeurs
o calculée expérimentales
= 1 2 3
o et les valeurs
3] 21
© médianes de
5] référence (mm)
- +ET (coefficient
de variation)
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 275 27 | 27 | 27 | -0,5+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33| 33 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 | 17 | 17 0+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
N~
o
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 | 28 | 28 4+ 0 (CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CVv=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 35| 3 | 35| 35+x0(Cv=0)
pneumoniae 49619 5 %SB
Organisme Numéro | Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Moyenne
o= ATCC® detest | inférieure | supérieure | médiane (mm)+ET
T 5
- O de 1 2 3
9 g référence
calculée
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 30 | 30 | 30 2,5+ 0 (Cv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33| 33| 33| 05+0(CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 3+ 0 (CV=0)
aeruginosa 27853
2
B
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 | 24 | 24 0+ 0 (CVv=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31| 31| 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 | 32| 32 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5 %SB
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Organisme Numéro | Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Moyenne
o= ATCC® detest | inférieure | supérieure | médiane (mm) + ET
T3 de 1273
S 2 référence

o z
calculée
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 | 27 | 27 | -0,5+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 (33| 33| 05+0(CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 3+ 0 (CVv=0)

aeruginosa 27853
2
§ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 | 25| 25 1+0(CV=0)
™ influenzae 49247

Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32| 32| 32 2+ 0 (CV=0)

influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 33 |1 33| 33| 1,5+0(Cv=0)
pneumoniae 49619 5 %SB

Tableau 4. Données brutes de tailles de zone, conformément & la méthodologie EUCAST, extraites de 3 lots de
disques de test de sensibilité aux antimicrobiens ETP10 (10 pg) (CT1761B).

Méthodologie de 'EUCAST
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
- ATCC® | detest inférieure | supérieure | médiane moyenne entre
2 de les valeurs
o référence 1 > expérimentales
o calculée et les valeurs
[} T
o médianes de
o référence (mm)
- +ET (coefficient
de variation)
Escherichia ATCC® | MHA 29 36 325 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CV=0)
coli 25922
Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 27 | 27 | 27 | -3+0(CV=0)
X influenzae 49766
g
<
(3]
™
Streptococcus | ATCC® | MHA-F 28 34 31 34 | 34 | 34 | 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
ATCC® | detest inférieure | supérieure | médiane moyenne entre
= de 1 2 les valeurs
3 référence expérimentales
s calculée et les valeurs
) médianes de
o ez
— référence
9 (mm) + ET
(coefficient
de variation)
Escherichia ATCC® | MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CV=0)
coli 25922
©
N~
3
S Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 28 | 28 | 28 | -2+ 0 (CV=0)
™ influenzae 49766
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Streptococcus | ATCC® MHA-F 28 34 31 31 | 31 | 31 | 0£0(CV=0)
pheumoniae 49619
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
ATCC® detest inférieure | supérieure | médianede| 1 2 3 moyenne entre
= référence les valeurs
2 calculée expérimentales
= et les valeurs
© médianes de
=] L4
- référence
9 (mm) + ET
(coefficient
de variation)
Escherichia ATCC® | MHA 29 36 32,5 33 | 33 | 33 | 0,5+x0(CV=0)
coli 25922
g Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 32 | 32 | 32 | 2+£0(CVv=0)
R influenzae 49766
&
Streptococcu ATCC® MHA-F 28 34 31 32 | 32 | 32 | 1+0(CVv=0)
S pneumoniae | 49619

Caractéristiques de performance clinique

Une étude menée par Almeida et al. 2012, a eu pour but d'évaluer la valeur prédictive positive et la spécificité du disque
d'ertapénem pour prédire la présence de bacilles gram négatif (BGN) producteurs de KPC. Au cours de cette étude, qui s'est
déroulée de janvier 2010 a juin 2011, un total de 21 839 cultures de matériaux biologiques divers a été collecté et traité par
I'hdpital municipal Dr Moiysés Deautch, & M'Boi Mirim, SP, au Brésil. Sur ces 21 839 cultures, 3 010 avaient une culture positive,
avec des bacilles gram négatif (BGN) isolés dans 708 (23,52 %) des cultures positives. Ces BGN ont été testés pour déterminer
leur sensibilité a 3 disques antibiotiques, dont les disques de test de sensibilité antimicrobienne a I'ertapénem (10 pg) ETP10
(CT1761B) parmi les autres disques (Oxoid), conformément a la note technique publiée par 'ANVISA en 2010. Les résultats ont
montré que 111 des 708 isolats (15,7 %) étaient considérés comme résistants ou intermédiaires a I'ertapénem (Almeida et al.
2012). En conclusion, cet article montre que les disques a l'ertapénem Oxoid sont efficaces dans I'analyse clinique des isolats
cliniques a Gram négatif, étant donné le faible niveau de résistance et I'absence de résultat incohérent ou hors spécifications.

Une étude menée par Vading et al. 2011, a eu pour but de comparer les concentrations minimales inhibatrices (MIC en anglais
pour Minimal Inhibitory Concentrations) du CLSI et de 'EUCAST et les valeurs critiques de diffusion des disques pour la détection
des bactéries Klebsiella pneumoniae produisant des carbapénémes. Au cours de cette étude, un total de 51 isolats cliniques de
bactéries K. pneumoniae non sensibles aux carbapénémes avec une production de KPC (n = 31) ou de VIM (n = 20) connue ont
été collectés dans des laboratoires microbiologiques en Suéde, en Gréce, aux Etats-Unis et en Norvége. Les isolats avaient
auparavant été caractérisés génotypiquement. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été effectués a I'aide de la méthode
de diffusion sur disque conformément aux méthodologies CLSI et EUCAST. Les isolats ont été testés pour déterminer leur
sensibilité a 3 disques antibiotiques, ce qui inclut les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a I'ertapénem (10 pg)
ETP10 (CT1761B) parmi les autres disques (Oxoid). Les résultats utilisant les concentrations critiques du CLSI ont montré que
3 isolats producteurs de KPC (n = 31) étaient sensibles a I'ertapénem (9,7 %). Pour les concentrations critiques de 'EUCAST,
aucun isolat n'a été classé comme sensible a I'ertapénem. L'étude a conclu que lorsque I'on utilisait les valeurs critiques de
diffusion des disques de 'EUCAST, tous les producteurs de carbapénemes ont été découverts avec les disques a l'ertapénem
alors que les valeurs critiques du CLSI ont trouvé 3 isolats sensibles a I'ertapénem. De plus, il a été signalé que I'ertapénem et
le méropénem ont obtenu de meilleurs résultats dans la séparation des producteurs de KPC/VIM et des souches de type sauvage
que l'imipénem. En outre, on a conclu que les valeurs critiques de diffusion des disques identifiaient une proportion beaucoup
plus élevée de producteurs de carbapénémes que les valeurs critiques MIC (Vading et al. 2011). En conclusion, cet article montre
que les disques a l'ertapénem Oxoid sont efficaces dans I'analyse clinique des bactéries K. pneumoniae car ils ont détecté une
résistance et gu'ils ont servi a identifier certains génotypes de résistance (production de KPC/VIM) et qu'aucun résultat incohérent
ou hors spécification n'a été renvoyé.

Une étude menée par Martinez, Garzén et Mattar 2012, a eu pour but de décrire la présence du sous-groupe phylogénétique
CTX-M-1 des béta-lactamases a spectre élargi (BLSE), associée aux genes TEM et SHV, et du gene codant les
céphalosporinases, CMY-2 dans les isolats d'Escherichia coli et de Klebsiella pneumoniae dans les infections des voies urinaires
(IVU) contractées a I'hdpital. Au cours de cette étude de deux mois (de février a mars 2011), 123 isolats d'entérobactéries ont
été prélevés chez des patients atteints d'IVU prouvée par culture dans 4 laboratoires de microbiologie clinique a Valledupar, en
Colombie. Sur ces 123 isolats, 102 étaient des bactéries E. coli et 21 étaient des bactéries K. pneumoniae, les isolats ont été
identifiés a I'aide de méthodes conventionnelles. Les tests de sensibilité aux antibiotiques ont été effectués a I'aide de la méthode
de diffusion sur disque et ont été interprétés conformément aux directives du CLSI. Les isolats ont été testés pour déterminer
leur sensibilité & un panel de disques antibiotiques (Oxoid), ce qui inclut les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens
a l'ertapénem (10 pg) ETP10 (CT1761B). Les souches E. coli ATCC 25922 et K. pneumoniae ATCC 700603 ont été utilisées
pour le contr6le qualité. Les résultats ont montré que I'ensemble des isolats d'E. coli (100 %) et I'ensemble des isolats de
K. pneumoniae (100 %) étaient sensibles a I'ertapénem.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Diskovi s ertapenemom od 10 pg Oxoid™ (ETP10)
[REFICT1761B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

NAPOMENA: ove upute za uporabu treba procitati zajedno s op¢im uputama za testiranje antimikrobne osjetljivosti
Oxoid koje se isporucuju s proizvodom i dostupne su na internetu.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva ertapenema. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(ETP) i koli¢ini (ug): ETP10 (10 pg).

Diskovi se isporu€uju u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. Svaki je ulozak pojedina¢no zapakiran zajedno
s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s ertapenemom mogu se dozirati pomoéu dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije
se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom koriste se u polukvantitativhoj metodi testiranja difuzijom u agaru
za in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnostic¢kom tijeku rada za odredivanje potencijalnih moguénosti
lije€enja za bolesnike kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na mikroorganizme
za koje se pokazalo da je ertapenem aktivan i klini¢ki 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 klini¢ke 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 americ¢ke Agencije za hranu i lijekove:

Gram-negativne

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-pozitivne

e  Staphylococcus spp.

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

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-pozitivne
. N/P
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Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim tablicama s grani¢nim vrijednostima odbora EUCAST:

Gram-negativne

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Gram-pozitivne
e NP

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

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom mogu se upotrebljavati u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u
agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i
laboratorijske standarde'*/odbora EUCAST?® proucite relevantne aktualne standarde. Tablice koje prikazuju sastojak/koncentracije
Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'™/odbora EUCAST? mogu se pronadi u njinovoj dokumentaciji koja je navedena u nastavku.
Ciste kulture Klinigkih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje antimikrobne osjetljivosti postavija se na povrinu. 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 kalibratorai vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
to¢nosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom 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 ertapenemom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznaceni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom isporu¢uju se u ulo$cima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet uloZzaka. UloSci
su pojedinacno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

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

CT1761B antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom

Opis sastavnih dijelova | Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Antimikrobno sredstvo.

¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Bijeli/bjeli¢asti prah. Inhibicija
diskova za testiranje Ertapenem sinteze stani¢ne stijenke
antimikrobne osjetljivosti. posredovana vezanjem

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile na proteine koji veZu penicilin.

svjetlobez do smede boje.

Sa svakim ulo$kom isporucuje
se jedan komad.

Folija pojedina¢no zatvara svaki

Folija uloZak sa svojim desikantom.
Pojedinacni diskovi s

Diskovi za testiranje 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 pomocu 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 ertapenemom 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 ertapenemom imaju vijek trajanja 12 mjeseci ako se ¢uvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se Guvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloSci se moraju ¢uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasiéenim (naranc¢astim) 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 u¢inkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli€inama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom (10 pg) ETP10

(CT1761B).
Metodologija Instituta za klini€ke i laboratorijske standarde
Organizam ATCC® Testni | Donja | Gornja | lzraGunata Oc¢itanje Prosjec¢narazlika
s broj medij | granica | granica | referentna | (mm) izmedu
S sredisnja eksperimentalnih
.g vrijednost 1 > 3 VrljeanS.tI i o
s referentnih srediSnjih
© vrijednosti (mm) +
-q:j standardno
(%) odstupanje
(koeficijent varijance)
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 | 27 | 27 -0,56+0(CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33| 33|33 05+0(CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 | 17 | 17 0+£0(CV=0)
aeruginosa 27853
N~
&
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 | 28 | 28 4+0(CVv=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 | 28 | 28 -2+£0(Cv=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 31,5 35| 3|35 35+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 |5%ovije
krvi
o Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraéunata |O¢itanje (mm) Prosjek (mm) +
© 3 broj medij | granica | granica | referentna standardno
5 R sredisnja 11213 odstupanje (SD)
n'o vrijednost
o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 30 | 30| 30 25+0(Cv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33| 33|33 0,5+0(CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 3+0(CV=0)
aeruginosa 27853
2
3
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31| 31|31 1+0(CVv=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 31,5 32| 32| 32 05+0(Cv=0)
pneumoniae 49619 |5%ovije
krvi
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© Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzraéunata |Ogitanje (mm) Prosjek (mm) +
s 9 broj medij | granica | granica | referentna Standar_dno
=3 sredisnja | | 2| 3 | odstupanje(SD)
n o vrijednost
o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 | 27 | 27 -0,5+0(Cv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33| 33|33 0,5+0(CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20| 20 | 20 3+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
3
3
) Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 | 25| 25 1+0(CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32| 32|32 2+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 31,5 33| 33|33 15+0(CV=0)
pneumoniae 49619 |5% ov¢je
krvi

Tablica 4. Neobradeni podaci o veli€¢inama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz tri najnovije serije
diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom (10 ug) ETP 10 (CT1761B).

Metodologija odbora EUCAST
Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzra¢unata |Ocitanje (mm) Prosjecnarazlika
s broj medij | granica | granica | referentna izmedu
9 sredisnja eksperimentalnih
.g vrijednost 1 > 3 vrijednosti i
s referentnih sredisnjih
© vrijednosti (mm) +
= standardno
5] .
) odstupanje
(koeficijent varijance)
Escherichiacoli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33|33 05+0(CVv=0)
25922
K Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 27 | 27 | 27 -3+x0(Cv=0)
B influenzae 49766
S
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 34 | 34| 34 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organizam ATCC® Testni | Donja | Gornja | lzracunata |Ogitanje (mm) Prosjecnarazlika
s broj medij | granica | granica | referentna izmedu
° sredisnja 112]3 eksperimentalnih
N vrijednost vrijednosti i
g_ referentnih sredi$njih
«© vrijednosti (mm) +
= standardno
[} .
) odstupanje
(koeficijent varijance)
Escherichiacoli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 |33 |33 05+0(Cv=0)
25922
o Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 28 | 28 | 28 -2+0(CVv=0)
3 influenzae 49766
S
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 31 |31 |31 0+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
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Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraéunata |O¢itanje (mm) | Prosjeénarazlika
8 broj medij | granica | granica | referentna 1 2 3 izmedu
S sredi$nja eksperimentalnih
N vrijednost vrijednosti i
2 referentnih sredi$njih
© vrijednosti (mm) +
= standardno
[} .
n odstupanje
(koeficijent varijance)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 |33 ]33 0,5+0(CVv=0)
25922
2 Haemophilus ATCC® | MHA-F 27 33 30 323232 2+0(CV=0)
3 influenzae 49766
&
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 32 | 32 | 32 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Ispitivanje koje su proveli Almeida et al. 2012. nastojalo je procijeniti pozitivnu prediktivnu vrijednost i specificnost diska
s ertapenemom za predvidanje gram-negativnih bacila koji proizvode KPC (GNB). Tijekom razdoblja ispitivanja, od sije¢nja 2010.
do lipnja 2011., prikupljeno je i obradeno ukupno 21839 kultura iz razlicitih bioloSkih materijala u bolnici Dr Moiysés Deautch,
u gradu M"Boi Mirimu, SP, Brazil. Od tih 21839 uzoraka, 3010 je bilo pozitivno na kulturu, a GNB je izoliran u 708 (23,52 %)
pozitivnih kultura. Ti su GNB-ovi testirani na osjetljivost na tri diska s antibioticima, uklju¢uju¢i diskove za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s ertapenemom (10 pg) ETP10 (CT1761B) medu ostalim diskovima (Oxoid), prema Tehni¢koj napomeni koju
je objavila brazilska Regulatorna zdravstvena agencija ANVISA u smjernicama iz 2010. godine. Rezultati su pokazali da se 111
od 708 izolata (15,7 %) smatralo otpornima ili srednje osjetljivima na ertapenem (Almeida et al. 2012). Zaklju€no, ovaj ¢lanak
pokazuje da su diskovi s ertapenemom Oxoid ucinkoviti u klinickoj analizi gram-negativnih klinickih izolata, s obzirom na nisku
razinu otpornosti i da nisu prijavljeni rezultati izvan specifikacije ili nedosljedni rezultati.

Ispitivanje koje su proveli Vading et al. 2011. nastojalo je usporediti grani€ne vrijednosti Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde te dokumenta MIC odbora EUCAST MIC te grani¢ne vrijednosti difuzije diska s karbapenemom za otkrivanje bakterije
Klebsiella pneumoniae koja proizvodi karbapenemazu. Tijekom razdoblja ispitivanja prikupljen je ukupno 51 Klinicki izolat
bakterije K. pneumoniae neosjetljive na karbapenem s poznatom proizvodnjom KPC-a (n = 31) ili proizvodnjom VIM-a (n = 20)
iz mikrobiologkih laboratorija u Svedskoj, Grékoj, SAD-u i Norveskoj; izolati su ranije bili genotipski karakterizirani. Testiranje
antimikrobne osjetljivosti provedeno je metodom difuzije diska i protumaceno je u skladu sa smjernicama Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde i odbora EUCAST. Izolati su testirani na osjetljivost na tri diska s antibioticima, ukljucujuéi diskove za
testiranje antimikrobne osijetljivosti s ertapenemom (10 ug) ETP10 (CT1761B) medu ostalim diskovima (Oxoid). Rezultati
koristenjem grani¢nih vrijednosti Instituta za kliniCke i laboratorijske standarde pokazali su da su tri izolata koja proizvode KPC
(n = 31) bila osjetljiva na ertapenem (9,7 %). Za grani¢ne vrijednosti odbora EUCAST nijedan izolat nije kategoriziran kao osjetljiv
na ertapenem. Ispitivanje je zaklju€ilo da su pri koriStenju grani¢nih vrijednosti difuzije diska odbora EUCAST otkriveni svi
proizvodaci karbapenemaze pomocu diskova s ertapenemom, dok su grani¢ne vrijednosti Instituta za kliniCke i laboratorijske
standarde pokazale tri izolata osjetljiva na ertapenem. Dodatno, prijavijeno je da su ertapenem i meropenem imali bolji u€inak
u odvajanju proizvodaca KPC-a/VIM-a i sojeva divljeg tipa od imipenema. Nadalje, zaklju¢eno je da su grani¢ne vrijednosti difuzije
diska identificirale mnogo veci udio proizvoda¢a karbapenemaze od grani¢nih vrijednosti minimalne inhibicijske koncentracije
(Vading et al. 2011). Zaklju€no, ovaj ¢lanak pokazuje da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom Oxoid
ucinkoviti u klinickoj analizi bakterije K. pneumoniae, s obzirom na to da su otkrili otpornost i da su upotrijebljeni za identifikaciju
specifiénih genotipova otpornosti (proizvodnja KPC-a/VIM-a) te nisu prijavljeni rezultati izvan specifikacije ili nedosljedni rezultati.

Ispitivanje koje su proveli Martinez, Garzén, and Mattar 2012. nastojalo je opisati prisutnost CTX-M-1 filogenetske podskupine
B-laktamaza prosirenog spektra (ESBL) koje se povezuju s genima TEM i SHV te cefalosporinazom koja kodira gen, CMY-2
u izolatima bakterije Escherichia coli i Klebsiella pneumoniae iz infekcija urinarnog trakta ste¢enih u zajednici. Tijekom razdoblja
ispitivanja od dva mjeseca (od veljaCe do ozujka 2011.), 123 izolata bakterije Enterobacteriaceae prikupljena su od bolesnika
s infekcijom urinarnog trakta dokazanom kulturom u &etiri klinicka mikrobiolo$ka laboratorija u Valleduparu, Columbia. Od njih
123, 102 su bila izolati E. coli , a 21 je bio izolat K. pneumoniae, izolati su identificirani standardnim metodama. Testiranje
antibiotske osjetljivosti provedeno je metodom difuzije diska i protumaceno je u skladu sa smjernicama Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde. Izolati su testirani na osjetljivost na panelu diskova s antibioticima (Oxoid), ukljuCujuci diskove
za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ertapenemom (10 pg) ETP10 (CT1761B). Upotrijebljeni su sojevi kontrole kvalitete
bakterija E. coli ATCC 25922 i K. pneumoniae ATCC 700603. Rezultati su pokazali da su svi izolati bakterije E. coli (100 %) i svi
izolati bakterije K. pneumoniae (100 %) bili osjetljivi na ertapenem.

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

Referencije
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a) MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b)  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c) M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
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© 2025. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasni$tva drugih drustava.
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Oxoid™ Ertapenem Discs 10 pg (ETP10)
CT1761B

Antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok

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

Az Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Ertapenem antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi ertapenem antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel
van tiintetve az antimikrobialis szer (ETP) és a jelen 1évé mennyiség (ug): ETP10 (10 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egytt egy féliaval boritott atlatsz6 buborékcsomagolasban. Az Ertapenem AST Discs korongok
az Oxoid korongadagol6val adagolhatok (kiilén megvasarolhat6). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszeri hasznélat

Az Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffiziés vizsgalati médszerben hasznéalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fert6zés
gyanus betegek lehetséges kezelési lehetdségeinek meghatarozdsahoz hasznélt korongok célja az érzékenység meghatéarozasa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben az ertapenem imipenem klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult.
Tiszta, agaron novesztett tenyészettel egyitt hasznalandé.

Az eszkdz nem automatizalt, kizarélag professziondlis hasznélatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkoz.
A teszt informéci6t szolgéltat a mikroorganizmusok antimikrobidlis szerrel szembeni rezisztens, kdztes vagy érzékeny besorolasa céljahal.

A mintak gyUijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozoé tovabbi kovetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhatok. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

Kozzétett klinikai téréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100,* vagy az EUCAST? toréspont-tablazatokat kell
hasznélni a z6naméret eredményének értelmezéséhez.

Ajelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-negativ

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-pozitiv

e  Staphylococcus spp.

A jelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok:

Gram-negativ

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-pozitiv

. Nem alkalmazhaté

Az EUCAST jelenlegi térésponttablazatai szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok:

Gram-negativ

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
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Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhat6

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

A modszer elve

Az Ertapenem AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgéalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffiziés vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI**/EUCAST?® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozoé teljes kor
utasitasokért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI**/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutat6d tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentaciéjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjadk be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a feliiletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciét kovetéen a korongok koriili gatlasi zonakat megmérik, és 0sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralé- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

Az Ertapenem AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellen6rzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kdvethet6sége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zénahatarok 6sszhangban vannak a CLSI*® és/vagy EUCAST? antimikrobialis korongos
érzékenységi vizsgalatokra vonatkoz6 jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

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

Az eszkdzhoz tartoz6 komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasol6 aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

2.tablazat: Az Ertapenem AST Disc korongok

1.tablazat: A CT1761B-hez mellékelt anyagok reagenseinek leirasa
Komponens leirasa Anyag leirasa Reagens A funkci6 leirasa
Kazettarugoval, Osszeszerelési komponensek Antimikrobidlis szer.
kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér/tortfehér por.
dugattyuval (x5) tartalmaz6 mianyagkazetta. Eertapenem A sejtfalszintézis gétlasa
Nedvszivo tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig terjedé a penicillinkoté fehérjékhez
szind, kis, rombusz alaku tabletta. valé kotédes réven.
Minden kazettahoz 1 darab
mellékelve.
- Félia, amely minden kazettat
Folia

kilon-kalon zar le nedvszivéval.
Abszorbens papirbol késziilt
kilonallo korongok. 6 mm.

50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonként.

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

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

Eltarthat6sagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Ertapenem AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 12 hénap az ajanlott kériilmények koz6tti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kdzott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zarddo, nedvszivoval ellatott tartadlyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolékat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitds el6tt hagyni kell, hogy elérigk a szobah&mérsékletet
a parakicsapédas megelézése érdekében. A nedvszivét tartalmazé csomagolasbol térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belul fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzdk

3. tablazat: A CLSI-mddszertan szerinti z6naméretek nyers adatai az Ertapenem (10 pug) ETP10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT1761B) 3 legutébbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-mbédszertan

Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) | A kisérleti
_ organizmus szam taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia értékek és
% kézépérték areferencia
< kozépértékek
2 ]2 3 | kozotti atlagos
) kulénbség (mm)
= + SD (variacios
egyutthato)
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 | -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 | 0,5+0 (V. E.=0)
25922
Pseudomonas | ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 00 (V. E.=0)
aeruginosa 27853
N~
&
w0 Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 28 28 4+0 (V. E.=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28 28 -2 +0 (CVv=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 31,5 35 35 35 | 3,5+0(V.E.=0)
pneumoniae 49619 5%SB
< Leolvasas (mm)
o . . " Kiszamitott
@ Mikro- ATCC®- | Teszt Also Fels6 | ' eferencia Atlag (mm) + SD
e organizmus szam tptalaj |hatarérték | hatarérték L
= kozépérték | 1 2 3
e
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 27,5 30 30 30 | 2,5+0(V.E.=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 | 0,50 (V. E.=0)
25922
Pseudomonas | ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0 (V. E.=0)
aeruginosa 27853
§
£ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 24 0+0 (V. E.=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0(V.E=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® | MHA+5% 28 35 31,5 32 32 32 0,5+0 (V. E.=0)
pneumoniae 49619 SB
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Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) |Atlag (mm)+ SD
S organizmus szam téptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia
2 kozépértek | 1 | 2
‘O
IS
3]
'_
Staphylococcus | ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,50 (V. E.=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0 (V. E.=0)
aeruginosa 27853
3
3
Q Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25 25 1+0(V.E=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32 32 2+0 (V. E.=0)
influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® MHA+ 28 35 31,5 33 33 33 | 1,5+0 (V. E.=0)
pneumoniae 49619 5%SB

4. tdblazat: Az EUCAST-mddszertan szerinti zonaméretek nyers adatai az Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) (CT1761B) 3 legut6bbi tételébdl szarmaznak.

EUCAST-modszertan
Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) | A kisérleti értékek
ko) organizmus szam taptalaj | hatarérték| hatarérték | referencia és areferencia
© kozépérték kozépértékek
%E‘J 1 2 3| kozotti atlagos
£ kulénbség (mm) +
i SD (variacios
egyltthato)
Escherichia coli | ATCC® | MHA 29 36 325 33 33 (33 |0,5+0(V.E.=0)
25922
Haemophilus ATCC® |MHA-F |27 33 30 27 27 |27 [-3+0(CVv=0)
E influenzae 49766
@
((v\l')
Streptococcus ATCC® |MHA-F |28 34 31 34 34 34 (30 (V.E.=0)
pneumoniae 49619
Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) | A kisérleti értékek
T organizmus szam taptalaj | hatarérték| hatarérték | referencia és areferencia
L kozépérték |1 2 3 | kozépértékek
< kozotti atlagos
£ kiilénbség (mm) +
2 SD (variacios
egyutthato)
Escherichia coli | ATCC® | MHA 29 36 32,5 33 33 |33 |0,5+0(V.E.=0)
25922
© Haemophilus ATCC® |MHA-F |27 33 30 28 28 |28 [-2+0(CVv=0)
§ influenzae 49766
N
@ Streptococcus | ATCC® | MHA-F |28 34 31 31 31 |31 [0x0(V.E.=0)
pneumoniae 49619
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Mikro- ATCC®- | Teszt Also Felsé Kiszamitott | Leolvasas (mm) | A kisérleti értékek
T organizmus szam téptalaj |hatarérték|hatarérték |referencia |1 2 3 |és areferencia
b kozépérték kozépértékek
© kozotti atlagos
E kulénbség (mm) +
i SD (variéciés
egyutthato)
Escherichia coli ATCC® | MHA 29 36 32,5 33 33 33 [0,5+£0(V.E=0)
25922
= Haemophilus ATCC® |MHA-F |27 33 30 32 32 [32 |2+0(V.E=0)
R influenzae 49766
8
Streptococcus ATCC® |MHA-F |28 34 31 32 32 |32 [1+0(V.E.=0)
pneumoniae 49619

Klinikai teljesitményjellemzék

Almeida et al. 2012 tanulmanyéanak célja az volt, hogy értékelje az ertapenemes korong pozitiv prediktiv értékét és specificitasat
a KPC-termelé Gram-negativ bacilusok (GNB) jelenlétének elérejelzésére. A 2010 januarjatél 2011 juniusaig tarto vizsgalati
id6szakban Osszesen 21 839 tenyészetet gy(jtéttek be és dolgoztak fel kilénbdzé bioldgiai anyagokbdl a Moiysés Deautch
kérhazban (M"Boi Mirim, SP, Brazilia). A 21 839-bdl 3010 pozitiv tenyészet volt, a pozitiv tenyészetek kézul 708-ban (23,52%)
izolaltak a GNB-t. Ezeket a GNB-ket harom antibiotikummal szemben vizsgaltak érzékenység szempontjabdl, beleértve az
Ertapenem (10 pg) ETP10 antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongokat (CT1761B) egyéb korongok (Oxoid) kdz6tt, az ANVISA
altal 2010-ben kozzétett technikai kdzleményt kovetve. Az eredmények azt mutattak, hogy a 708 izolatumbdl 111-et (15,7%)
ertapenemmel szemben rezisztensnek vagy kdzepesen érzékenynek mindsitettek (Almeida et al. 2012). Osszefoglalva, ez a cikk
azt mutatja, hogy az Ertapenem Oxoid korongok hatékonyak a Gram-negativ klinikai izolatumok klinikai elemzésében, tekintettel
a rezisztencia alacsony szintjére, és nem jelentettek specifikacion kivili vagy ellentmondasos eredményeket.

Vading et al. 2011 tanulményanak célja a CLSI és az EUCAST MIC és a korongdiffiziés karbapenem-tdréspontok
Osszehasonlitdsa volt a karbapeneméaz-termelé Klebsiella pneumoniae kimutatdsara. A tanulmany ideje alatt Svédorszag,
Gorogorszag, az Egyesiilt Allamok és Norvégia mikrobioldgiai laboratériumaibél 6sszesen 51, karbapenemre nem érzékeny,
ismerten KPC- (n= 31) vagy VIM-termel6 (n= 20) K. pneumoniae klinikai izolatumot gy(jtéttek be; az izolatumokat korabban
genotipikusan jellemezték. Az antimikrobialis érzékenység vizsgalatat a CLSI és az EUCAST moddszertananak megfelel6en
korongdiffziés médszerrel végezték. Az izolatumokat harom antibiotikummal szemben vizsgaltdk érzékenység szempontjabdl,
beleértve az Ertapenem (10 pg) ETP10 antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongokat (CT1761B) is egyéb korongok (Oxoid)
kozott. A CLSI-toréspontokat alkalmazo eredmények azt mutattdk, hogy harom KPC-termeld izolatum (n=31) érzékeny volt az
ertapenemre (9,7%). Az EUCAST-toréspontok esetében egyetlen izolatumot sem mindsitettek ertapenemre érzékenynek.
A tanulmany arra a koOvetkeztetésre jutott, hogy a korongdiffizios EUCAST-toréspontok alkalmazéasakor az osszes
karbapenemaz-termel6t felfedezték az ertapenemes korongokkal, mig a CLSI-téréspontok alapjan harom ertapenemre érzékeny
izolatumot talaltak. Emellett arrél is beszamoltak, hogy az ertapenem és a meropenem jobban elvalasztotta a KPC-/VIM-termeld
és a vad tipusu torzseket, mint az imipenem. Tovabba arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy a korongdiffiziés tdréspontok
a karbapenemaz-termel6k sokkal nagyobb aranyat azonositottak, mint az MIC-téréspontok (Vading et al. 2011). Osszefoglalva,
ez a cikk bizonyitja, hogy az Oxoid Ertapenem korongok hatékonyak a K. pneumoniae klinikai elemzésében, mivel kimutattak
a rezisztenciat, és specifikus rezisztencia-genotipusok (KPC-/VIM-termelés) azonositasara hasznaltdk, és nem jelentettek
specifikacion kiviili vagy ellentmondasos eredményeket.

Martinez, Garzén, and Mattar 2012 tanulmanyanak célja a TEM- és SHV-génekhez tarsuld, kiterjesztett spektrumu B-laktamazok
(ESBL) CTX-M-1 filogenetikai alcsoportjanak és a CMY-2 cefalosporinazt kddolé gén jelenlétének leirdsa volt a kdzosségben
szerzett hugyuti fertézésekbdl (UTI) szarmazd Escherichia coli és Klebsiella pneumoniae izolatumokban. A két hénapos vizsgalati
idészak alatt (2011. februar-marcius) 123 Enterobacteriaceae izolatumot gy(jtéttek be a kolumbiai Valledupar négy klinikai
mikrobiolégiai laboratériumaban olyan betegektél, akiknél tenyészettel igazoltan higydti fertézés Iépett fel. Ebbdl 123 izolatumbdl
102 E. coli és 21 K. pneumoniae volt, az izoladtumokat hagyomanyos modszerekkel azonositottdk. Az antimikrobidlis érzékenység
vizsgalatat a Kirby—Bauer-korongdiffizibs médszerrel végezték, és a CLSI iranymutatasainak megfeleléen értelmezték.
Az izolatumokat antibiotikumkorongokkal (Oxoid), koztik az Ertapenem (10 pg) ETP10 antimikrobialis érzékenységi
tesztkorongokkal (CT1761B) szembeni érzékenységre vizsgéltak. Az E. coli ATCC 25922 és a K. pneumoniae ATCC 700603
min&ség-ellenérz6 torzseket hasznaltuk. Az eredmények azt mutattak, hogy az 6sszes E. coli (100%) és az Osszes
K. pneumoniae (100%) izolatum érzékeny volt az ertapenemre.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznéalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6hatésaganak.

Hivatkozasok
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a) MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)

b)  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a) EUCAST Disk Diffusion Method

b) Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).

4. Almeida, Lais Pinto de, Fabiana Puerro de Carvalho, Alexandre Gimenes Marques, Andrea dos Santos Pereira, Renata
Puzzo Bortoleto, and Marinés Dalla Valle Martino. 2012. “Ertapenem Disk Performance to Predict Klebsiella Pneumoniae
Carbapenemase Produced by Gram-Negative Bacilli Isolated in a Sdo Paulo City Public Hospital.” Einstein (Sdo Paulo,
Brazil) 10 (4): 439-41. https://doi.org/10.1590/s1679-45082012000400008.

5. Vading, M., Samuelsen, B. Haldorsen, A. S. Sundsfjord, and C. G. Giske. 2011. “Comparison of Disk Diffusion, Etest and
VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint
Systems.” Clinical Microbiology and Infection 17 (5): 668—74. https://doi.org/10.1111/j.1469-0691.2010.03299.x.

6. Martinez, Pedro, Denisse Garzon, and Salim Mattar. 2012. “CTX-M-Producing Escherichia Coli and Klebsiella
Pneumoniae Isolated from Community-Acquired Urinary Tract Infections in Valledupar, Colombia.” Brazilian Journal of
Infectious Diseases 16 (5): 420—25. https://doi.org/10.1016/j.hjid.2012.05.001.

© 2025 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 moédon torténd
felhasznéalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per ertapenem 10 ug (ETP10) Oxoid™
CT1761B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per ertapenem sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico ertapenem. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (ETP) e sulla
quantita presente (ug): ETP10 (10 pg).

| 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 ertapenem
possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per ertapenem 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 ertapenem ha dimostrato di essere attivo, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura
pura coltivata in agar.

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-negativi

. Enterobatteriacee
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-positivi

e  Staphylococcus spp.

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI M100:

Gram-negativi

. Enterobatteri
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-positivi
. N/A

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle di breakpoint EUCAST:

Gram-negativi

. Enterobatteri
. Haemophilus influenzae
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. Moraxella catarrhalis

Gram-positivi
. N/A

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

Principio del metodo

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

Tracciabilita metrologica dei valori dei materiali di calibrazione e controllo
La tracciabilita metrologica dei valori assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo destinati a stabilire o verificare la veridicita
di un metodo per i dischi AST per ertapenem 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 ertapenem sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una gquantita specifica di agente
antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano l'agente e la quantita. | dischi AST per ertapenem 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 CT1761B Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi
Descrizione del Descrizione del materiale AST per ertapenem
componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Agente antimicrobico. Polvere
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica bianca/biancastra. Inibizione
(x5) contenente 50 dischi AST. Ertapenem della sintesi della parete
Compressaessiccante Piccole compresse a forma cellulare mediata dal legame
(x5) di losanga di colore da alle proteine leganti la

beige chiaro a marrone. penicillina.

1 in dotazione con ogni cartuccia.
Foglio che sigilla singolarmente
Foglio ogni cartuccia con il suo
essiccante.
Dischi singoli in carta assorbente.

6 mm. 50 per cartuccia.
5 cartucce per confezione.

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

I dischi AST per ertapenem 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 ertapenem hanno una durata di 12 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 ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B).

Metodologia CLSI

Organismo Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media
ATCC® | diprova| inferiore | superiore | punto trai valori
5 9 medio di sperimentali e i
Q o riferimento 1 > 3 valori del punto
238 calcolato medio di
- a riferimento (mm) +
SD (Coefficiente
della varianza)
Staphylococcus| ATCC® MHA 24 31 275 27 27| 27 -0,5 +0 (CVv=0)
aureus 25923
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33| 33 0,5+ 0 (CV=0)
coli 25922
Pseudomonas | ATCC® MHA 13 21 17 17 17| 17 0 +0 (CV=0)
aeruginosa 27853
N~
B
Q Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 | 28| 28 4 £0 (CVv=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28| 28 -2 +0 (CVv=0)
influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® | MHA+5 28 35 31,5 35 3| 35 3,50 (CVv=0)
pneumoniae 49619 %SB
Organismo Numero | Terreni Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
52 ATCC® | diprova| inferiore| superiore punto
23S medio di 1 2 3
§ o riferimento
e calcolato
Staphylococcus| ATCC® MHA 24 31 275 30 30| 30 2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia ATCC® MHA 29 36 325 33 33| 33 0,5+ 0 (CVv=0)
coli 25922
Pseudomonas | ATCC® MHA 13 21 17 20 20| 20 3+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
2
3
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31| 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® MHA+ 28 35 315 32 32| 32 0,5+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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Organismo Numero | Terreni Limite Limite Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
5 2 ATCC® | diprova| inferiore | superiore punto
oS medio di 11 2| 3
o9 riferimento
- a calcolato
Staphylococcus| ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27| 27 -0,5 £ 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia ATCC® MHA 29 36 325 33 33| 33 0,5+ 0 (Cv=0)
coli 25922
Pseudomonas | ATCC® MHA 13 21 17 20 20| 20 30 (CV=0)
aeruginosa 27853
3
3
) Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25| 25 1+0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32| 32 2 +0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus | ATCC® | MHA+5 28 35 315 33 33| 33 1,5+ 0 (CVv=0)
pheumoniae 49619 %SB

Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai 3 lotti piu recenti
di dischi per test di suscettibilitd antimicrobica per ertapenem (10pg) ETP10 (CT1761B).

Metodologia EUCAST
° Organismo | Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media
g ATCC® | diprova| inferiore | superiore| punto trai valori
3 medio di sperimentali e i
= riferimento 1 > 3 valori del punto
S calcolato medio di
] riferimento (mm) +
° SD (Coefficiente
- dellavarianza)
Escherichia ATCC® | MHA 29 36 325 33 [ 33 |33 | 05+0(CV=0)
coli 25922
Haemophilus | ATCC® | MHA-F | 27 33 30 27 |27 |27 | -3+0(CVv=0)
E influenzae 49766
N
&
Streptococcus | ATCC® MHA-F | 28 34 31 34 |34 |34 | 3x0(CV=0)
pneumoniae 49619
° Organismo | Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media
£ ATCC® | diprova| inferiore | superiore| punto trai valori
= medio di 1 2 3 sperimentali e i
5 riferimento valori del punto
5 calcolato medio di
] riferimento (mm) +
° SD (Coefficiente
- della varianza)
Escherichia ATCC® | MHA 29 36 325 33 [ 33 |33 | 05+0(CVv=0)
coli 25922
© | Haemophilus | ATCC® | MHA-F | 27 33 30 28 |28 |28 | -2+0(CVv=0)
B | influenzae 49766
S
Streptococcus | ATCC® MHA-F | 28 34 31 31 [ 31 (31 | 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619
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° Organismo | Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media
£ ATCC® | diprova| inferiore | superiore| punto 1 2 3 trai valori
3 medio di sperimentali e
= riferimento valori del punto
5 calcolato medio di
° riferimento (mm) +
° SD (Coefficiente
- della varianza)
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 | 0,5+£0(CVv=0)
coli 25922
= | Haemophilus | ATCC® | MHA-F | 27 33 30 32 (32 |32 | 2+0(CV=0)
R | influenzae 49766
8
Streptococcus | ATCC® MHA-F | 28 34 31 32 [ 32 (32 | 1+0(CVv=0)
pneumoniae 49619

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Almeida et al. 2012, e stato condotto allo scopo di valutare il valore predittivo positivo e la specificita del disco ertapenem
per predire la presenza di bacilli Gram-negativi (GNB) produttori di KPC. Durante il periodo di studio, da gennaio 2010 a giugno
2011, sono state raccolte in totale 21839 colture da diversi materiali biologici ed elaborate presso I'ospedale municipale Dr Moiysés
Deautch, a M"Boi Mirim, SP, Brasile. Di queste 21839 colture, 3010 avevano coltura positiva, con GNB isolato in 708 (23,52%) delle
colture positive. Questi GNB sono stati testati per la suscettibilita a tre dischi antibiotici tra cui i dischi per test di suscettibilita
antimicrobica per ertapenem (10 pug) ETP10 (CT1761B) tra gli altri dischi (Oxoid), seguendo la Nota tecnica pubblicata da ANVISA
nelle linee guida del 2010. | risultati hanno mostrato che 111 dei 708 isolati (15,7%) erano considerati resistenti o intermedi
a ertapenem (Almeida et al. 2012). In conclusione, questo articolo mostra che i dischi per ertapenem Oxoid sono efficaci nell'analisi
clinica di isolati clinici Gram-negativi, dato il basso livello di resistenza e non sono stati riportati risultati fuori specifica o incoerenti.

Uno studio di Vading et al. 2011, & stato condotto allo scopo di confrontare CLSI ed EUCAST MIC e breakpoint di carbapenemi
di diffusione del disco per il rilevamento di Klebsiella pneumoniae produttrice di carbapenemasi. Durante il periodo di studio, sono
stati raccolti in totale 51 isolati clinici di K. pneumoniae non suscettibili ai carbapenemi con produzione KPC nota (n= 31)
o produzione VIM (n= 20) da laboratori microbiologici in Svezia, Grecia, USA e Norvegia; gli isolati erano stati precedentemente
caratterizzati genotipicamente. Il test di suscettibilita antimicrobica e stato effettuato utilizzando il metodo di diffusione del disco
ed é stato interpretato secondo le metodologie CLSI ed EUCAST. Gli isolati sono stati testati per la suscettibilita a tre dischi
antibiotici inclusi i dischi per testi di suscettibilita per ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B) tra gli altri dischi (Oxoid). | risultati
che utilizzano i breakpoint CLSI hanno mostrato che tre isolati produttori di KPC (n=31) erano suscettibili a ertapenem (9,7%).
Per i breakpoint EUCAST, nessun isolato é stato classificato come suscettibile a ertapenem. Lo studio ha concluso che quando
si utilizzano i breakpoint di diffusione del disco EUCAST, tutti i produttori di carbapenemasi sono stati osservati con i dischi di
ertapenem, mentre i breakpoint CLSI hanno osservato tre isolati suscettibili a ertapenem. Inoltre, & stato riportato che ertapenem
e meropenem si sono comportati meglio nella separazione dei produttori di KPC/VIM e dei ceppi wild-type rispetto a imipenem.
Inoltre, si & concluso che i breakpoint di diffusione del disco identificavano una percentuale molto piu alta di produttori
di carbapenemasi rispetto ai breakpoint MIC (Vading et al. 2011). In conclusione, questo articolo dimostra che i dischi per
ertapenem Oxoid sono efficaci nell'analisi clinica di K. pneumoniae, dato che hanno rilevato resistenza e sono stati utilizzati per
identificare genotipi di resistenza specifici (produzione KPC/VIM) e non sono stati riportati risultati fuori specifica o incoerenti.

Uno studio di Martinez, Garzén, and Mattar 2012, e stato condotto allo scopo di descrivere la presenza del sottogruppo
filogenetico CTX-M-1 delle B-lattamasi ad ampio spettro (ESBL), associato ai geni TEM e SHV, e del gene codificante per la
cefalosporinasi, CMY-2 in Escherichia coli e Klebsiella pneumoniae, isolati da infezioni del tratto urinario acquisite in comunita
(UTI). Durante il periodo di studio di due mesi (febbraio-marzo 2011), sono stati raccolti 123 isolati di Enterobacteriaceae da
pazienti con UTI comprovata in coltura in quattro laboratori di microbiologia clinica a Valledupar, Columbia. Di questi 123,
102 erano E.coli e sono stati identificati 21 isolati di K. pneumoniae, utilizzando metodi convenzionali. Il test di suscettibilita
antibiotica e stato effettuato utilizzando il metodo di diffusione del disco ed € stato interpretato secondo le linee guida CLSI.
Gli isolati sono stati testati per la suscettibilitd contro un pannello di dischi antibiotici (Oxoid) inclusi i dischi per te st di
suscettibilita antimicrobica per ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B). Sono stati utilizzati ceppi di controllo qualita di E.coli
ATCC 25922 e K. pneumoniae ATCC 700603. | risultati hanno mostrato che tutti gli isolati di E.coli (100%) e tutti gli isolati di
K. pneumoniae (100%) erano suscettibili a ertapenem.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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Oxoid™ ertapenéma diski 10 ug (ETP10)
CT1761B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME: is lieto3anas instrukcijas ir jalasa kopa ar Oxoid AST visparéjam lieto$anas instrukcijam, kas tiek piegadatas
kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaiste.

Ertapenéma antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[idzekla ertapenéma. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo ldzekli (ETP) un ta daudzumu (ug):
ETP10 (10 pg).

Diski tiek piegadati kasetnés, un katra kasetné ir 50 diski. lepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviSki hermétiski iesainota
ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikanta tableti. Ertapenéma AST diskus var dozét, izmantojot Oxoid disku dozatoru
(jaiegadajas atseviski). Katru disku var izmantot tikai vienu reizi.

Paredzétais lietojums

Ertapenéma antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas
testéganai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir
parbaudita ertapenéma iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas
iespéjas pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kultaram.

lerice nav automatizéta, ta ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai, un ta nav kompanjondiagnostikas ierice.
TestéSana sniedz informaciju, lai organismus kategorizétu ka rezistentus, vid&ji uznémigus vai uznémigus pret antimikrobialo [idzekli.

Papildu prasibas paraugu iegi$anai, apstradei un glabasanai ir sniegtas vietgjas procediras un vadiinijas. Siem diskiem nav
noradita noteikta testéSanas populacija.

Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jaizmanto publicétas kiiniskas robezvértibas, kas noraditas FDA,® CLSI M100%* vai
EUCAST? robezvértibu tabulu pasreizéja versija.

Organismi, kam paSlaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi

. Enterobaktérijas
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampozitivi
. Staphylococcus spp.

Organismi, kam paslaik CLSI M100 literatdra ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampozitivi
. nav attiecinams

Organismi, kam paslaik EUCAST robezveértibu tabulas ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
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Grampozitivi
. nav attiecinams

Katrs disks ir paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. lepakojuma ir pietiekami daudz testéSanas iericu vairaku vienreizlietojamu
testu veikSanai.

Metodes darbibas princips

Ertapenéma AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara difdzijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas instrukcijas
par rezultatu iegtsanu un interpretésanu atbilstosi CLSI**/EUCAST?* metodologijai skatit attiecigo standartu pasreiz&ja versija.
Tabulas, kurdas noraditi CLSI**/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru talak ir sniegtas
atsauces. Tiras klinisku izolatu kultlras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska esosa antibiotika
difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar zinamajiem
zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam lidzeklim/organismam.

Kalibrétaju un kontroles materialu vértibu metrologiska izsekojamiba
Kalibrétajiem un kontroles materialiem pieSkirto vértibu metrologiska izsekojamiba ir paredzéta, lai noteiktu vai parbauditu
metodes patiesumu ertapenéma AST diskiem, un tas pamata ir starptautiski atzitas procediras un standarti.

leteicamajam koncentracijam zonu robezZas atbilst paSreiz&jiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem, ko nosaka CLSI**® un/vai EUCAST?2

Nodrosinatie materiali

Ertapenéma AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala Iidzekla. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par Iidzekli un ta daudzumu. Ertapenéma AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem.
Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

Talak 1. tabula ir sniegts ar ierici saistito komponentu apraksts. Aprakstu par aktivajiem reagentiem, kuri ietekmé ierices ieglto
rezultatu, skatiet 2. tabula.

1. tabula. Kopa ar CT1761B nodrosinatie materiali 2.tabula. Ertapenéma AST disku reagenta
Komponenta apraksts Materiala apraksts apra‘ksts : _
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Reagents Apraksts vai funkcija
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST Antimikrobials lidzeklis.
(5gab.) diskiem. Balts/gandriz balts pulveris.
Desikantatablete No gaidas smilskrasas lidz branai Ertapenéms SUnu sieninas sintézes
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. kavésana, ko izraisa
Pa vienai kopa ar katru kasetni. saistiSanas ar penicilinu
Folija, kas sedz katras kasetnes saistosajiem proteiniem.
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko,

hermétisko iesainojumu.
Atseviski, absorbenti papira diski.
6 mm. 50 gab. katra kasetné.

5 kasetnes iepakojuma.

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

Antibiotikas koncentracija uz AST diska tiek analizéta katrai partijai, un ta tiek kontroléta, izmantojot iek§&jas un aréjas
specifikacijas (pieméram, FDA?®). Faktiska koncentracija ir noradita analizes aplieciba.

Ertapenéma AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznem8anas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértas ertapenéma AST disku kasetnes var uzglabat 12 méneSus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes l1dz
lietoSanai jauzglaba temperatdra no -20 °C Iidz 8 °C.

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidiga hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices
jaglaba tvertné 2—8 °C temperatlra, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatdru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli ir
bijusi atbilsto$i $ajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analttiskie veiktspéjas raditaji
3. tabula. Zonu izméru neapstradatie dati, kas saskana ar CLSI metodologiju nemti no trim ertapenéma (10 pg) ETP10
antimikrobialas uznémibas testa disku partijam (CT1761B).

CLSI metodologija

Organisms ATCC® | Testa |ApaksSeja |Augseja |Aprékinata Radijums (mm) |Vidéja atskiriba
© numurs | vide robeza robeza |atsauces starp
= viduspunkta eksperimentalajam
a vértiba vértibam un
a 1 2 3
5 atsauces
% viduspunkta
S vértibam (mm) +
u% standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 -0,5 + 0 (VK=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (VK=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 0+ 0 (VK=0)
aeruginosa 27853
N~
&
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 28 | 28 4 +0 (VK=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28 28 -2 £ 0 (VK=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® |MHA + 28 35 315 35 35 | 35 3,5+ 0 (VK=0)
pneumoniae 49619 5 % aitu
asinis
Organisms ATCC® | Testa |Apakséja |AugsSéja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéji (mm) +
é © numurs vide robeza |robeza atsauces SD
3E viduspunkta 1 2 3
o8 vértiba
o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 30 30 30 2,510 (VK=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (VK=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0 (VK=0)
aeruginosa 27853
2
B
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 24 0+ 0 (VK=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0 (VK=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® |MHA + 28 35 31,5 32 32 32 0,5+ 0 (VK=0)
pneumoniae 49619 5% aitu
asinis
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Organisms ATCC® | Testa |Apakséja |[AugsSeja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéji (mm) +
E « numurs vide robeza |robeza atsauces SD
35 viduspunkta | 1 | 2 | 3
o8 vértiba
o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 -0,5 + 0 (VK=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 | 33 0,5+ 0 (VK=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 | 20 30 (VK=0)
aeruginosa 27853
g
§ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25 | 25 1+0 (VK=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32 | 32 2 £ 0 (VK=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® |MHA + 28 35 315 33 33 33 1,5+ 0 (VK=0)
pneumoniae 49619 5% aitu
asinis

4. tabula. Zonu izméru neapstradatie dati, kas saskana ar EUCAST metodologiju nemti no trim ertapenéma (10 pg) ETP10

antimikrobialas uznémibas testa disku partijam (CT1761B).

EUCAST metodologija
Organisms ATCC® Testa |Apak$éja |Augseja |Aprékinata Radijums (mm) |Vidéja atSkiriba
© numurs vide robeza robeza |atsauces starp
= viduspunkta eksperimentalajam
g vértiba 1 2 3 vértibam un
- atsauces
% viduspunkta
k=] vértibam (mm) +
DE_ standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 [ 33 | 33 0,5+ 0 (VK=0)
coli 25922
Haemophilus ATCC® MHA-F | 27 33 30 27 | 21 | 27 -3+ 0 (VK=0)
X influenzae 49766
2
&
Streptococcus ATCC® MHA-F | 28 34 31 34 34 34 3+0 (VK=0)
pneumoniae 49619
Organisms ATCC® Testa |ApaksSéja |Augséja |Aprékinata Radijums (mm) |Vidé&ja atSkirtba
o numurs vide robeza robeza |atsauces starp
= viduspunkta | 1 2 3 eksperimentalajam
g vértiba vértibam un
5 atsauces
% viduspunkta
o° vértibam (mm) +
DE_ standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Escherichia ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (VK=0)
coli 25922
©
2
N Haemophilus ATCC® MHA-F | 27 33 30 28 28 28 -2 £0 (VK=0)
™ influenzae 49766
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Streptococcus ATCC® MHA-F | 28 34 31 31 | 31 | 31 0+ 0 (VK=0)
pneumoniae 49619
Organisms ATCC® Testa |Apakséja |Aug$éja |Aprékinata Radijums (mm) |Vidéja atSkiriba
© numurs vide robeza robeza |atsauces 1 2 3 starp
= viduspunkta eksperimentalajam
g vértiba vértibam un
5 atsauces
x viduspunkta
3 vértibam (mm) +
g standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK))
Escherichia ATCC® MHA 29 36 325 33 | 33 | 33 0,5 =0 (VK=0)
coli 25922
2 Haemophilus ATCC® MHA-F | 27 33 30 32 |32 | 32 2 +0 (VK=0)
R influenzae 49766
&
Streptococcus ATCC® MHA-F | 28 34 31 32 32 32 1+0 (VK=0)
pneumoniae 49619

Khniskie veiktspéjas raditaji

Pétfjuma, ko veica Almeida et al. 2012, mérkis bija izvértét ertapenéma diska pozitivo prognozéjoSo vértibu un specifiskumu,
prognozéjot KPC razojoSu gramnegativu bacilu (GNB) esamibu. P&tijuma perioda no 2010. gada janvara lidz 2011. gada janijam
kopa tika savaktas un apstradatas 21 839 kultiras no dazadiem biologiskiem materialiem Dr. Moiseja Do¢a slimnica, M'Boi Mirim,
SP, Brazilija. No $iem 21 839 gadijumiem 3010 bija pozitiva kultira, un GNB bija izol&ti 708 (23,52%) pozitivajas kultaras. Siem
GNB tika testéts jutigums pret tris antibiotiku diskiem, tostarp ertapenéma (10 pg) ETP10 antimikrobialas uznémibas testéSanas
diskiem (CT1761B) lidz ar citiem diskiem (Oxoid) saskana ar tehnisko piezimi, ko ANVISA publicéja 2010. gada vadlinijas.
Rezultati paradija, ka 111 no 708 izolatiem (15,7%) tika uzskatiti par rezistentiem vai vidéji rezistentiem pret ertapenému (Almeida
et al. 2012). Nosleguma Sis raksts parada, ka ertapenéma Oxoid diski ir efektivi gramnegativu klinisko izolatu kliniskaja analize,
nemot véra zemo rezistences limeni, un netika zinots par specifikacijai neatbilstoSiem vai nekonsekventiem rezultatiem.

Vading et al. 2011 veikta pétijuma mérkis bija salidzinat CLSI un EUCAST MIC un disku difuzijas karbapenéma robezveértibas,
lai noteiktu karbapenemazi razojoSu Klebsiella pneumoniae esamibu. Pétijuma perioda kopa tika panemts 51 kliniskais pret
karbapenému neuznémigs K. pneumoniae izolats ar KPC razoSanu (n= 31) vai VIM razoSanu (n= 20). lzolati tika iegdti no
mikrobiologiskajam laboratorijam Zviedrija, Griekija, ASV un Norvégija; ieprieks izolatiem tika veikta genotipiska raksturo$ana.
Tika veikta antimikrobialads uznémibas testéSana, izmantojot disku diftizijas metodi, un rezultati interpretéti saskana ar CLSI un
EUCAST metodologiju. Tika parbaudits izolatu jutigums pret trim antibiotiku diskiem, tostarp ertapenéma (10 ug) ETP10
antimikrobialas uznémibas testéSanas diskiem (CT1761B) un citiem diskiem (Oxoid). Rezultati, izmantojot CLSI robezvértibas,
paradija, ka tris KPC raZojosi izolati (n=31) bija uzneémigi pret ertapenému (9,7%). Izmantojot EUCAST robezvértibas, neviens
izolats netika klasificéts ka uznémigs pret ertapenému. Pétijuma secinats, ka, izmantojot EUCAST diska difuzijas robezvértibas,
visi karbapenemazes razotaji tika atklati ar ertapenéma diskiem, savukart CLSI robezvértibas atklaja tris pret ertapenému
uzneémigus izolatus. Turklat tika zinots, ka ertapenémam un meropenémam bija labaki rezultati KPC/VIM raZotaju un savvalas
celmu atdaliSana neka imipenémam. Turklat tika secinats, ka diska difizijas robezvértibas identificéja daudz lielaku
karbapenemazes razotaju dalu nekd MIC robezvértibas (Vading et al. 2011). Secindjums: Saja raksta paradits, ka Oxoid
ertapenéma diski ir efektivi K. pneumoniae kiiniskaja analizé, ja tam konstatéta rezistence un tas izmantots noteiktu rezistences
genotipu (KPC/VIM razoSana) identificéSanai, un nav zinots par specifikacijam neatbilstoSiem vai nekonsekventiem rezultatiem.

Martinez, Garzén, and Mattar 2012 veikta pétijuma mérkis bija aprakstit CTX-M-1 filogenétiskas paplasinata spektra
B-laktamazes (ESBL) apaks$grupas esamibu, kas saistita ar TEM un SHV géniem, un cefalosporinazi Sifréjosa géna CMY-2
esamibu Escherichia coli un Klebsiella pneumoniae izolatos no kopiena iegitam urincelu infekcijam (UTI). Divu pétijuma ménesu
laika (no 2011. gada februara Iidz martam) tika panemti 123 Enterobacteriaceae izolati no pacientiem, kuriem bija UTI, ko
apliecinaja kultlra; paraugi tika iegati Cetras mikrobiologijas laboratorijas Valledupara, Kolumbija. No Siem 123 izolatiem 102 bija
E. coli un 21 bija K. pneumoniae, izolatu identificéSanai tika izmantotas tradicionalas metodes. Tika veikta antibiotiku uznémibas
testéSana, izmantojot disku difiizijas metodi, un rezultati interpretéti saskana ar CLSI vadlinijam. Tika parbaudits izolatu jutigums
pret antibiotiku disku paneli (Oxoid), tostarp ertapenéma (10 ug) ETP10 antimikrobialas uznémibas testéSanas diskiem
(CT1761B). Tika izmantoti kvalitates kontroles celmi: E. coli ATCC 25922 un K. pneumoniae ATCC 700603. Rezultati uzradija,
ka visi E. coli (100%) un visi K. pneumoniae (100%) izolati bija uznémigi pret ertapenému.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar $o ierici, ir jazino razotajam un atbilsto8ajai reglamentgjo3ajai
iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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Simbolu glosarijs

Simbols/markéjums Nozime
u RaZotajs
IVD In Vitro diagnostikas mediciniska ierice
/ﬂ/- Temperatiras robeZveértibas
(glabasanas temp.)
LOT Partijas / sérijas numurs
REF Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukcijas

testiem

Deriguma termins

IzlietoSanas termin$ péc atvérsanas:
dienu skaits, kad produkts

_ izmantojams péc iepakojuma

atvérSanas

W Satur pietiekamu daudzumu <n>

ASV: uzmanibu! Federalais likums
B(omy nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai
arsts vai péc arsta rikojuma

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
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Krazki Oxoid™ na ertapenem 10 pg (ETP10)
i CT1761B

Krazki AST do oznaczania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

UWAGA: niniejsza instrukcja uzycia jest przeznaczona do lektury w potgczeniu z ogdlng instrukcjg uzycia krazkéw
Oxoid AST dostarczong z wyrobem i dostepng online.

Krgzki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na ertapenem to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego ertapenem. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi
$rodka przeciwdrobnoustrojowego (ETP) i jego ilosci (ug): ETP10 (10 pg).

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

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na ertapenem sg uzywane w pétilosciowej 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 majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze ertapenem jest aktywny zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania z czystg kulturg
hodowang na agarze.

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-ujemny

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-dodatni

. Gatunki Staphylococcus

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

Gram-ujemny

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng tabelami EUCAST dotyczacych punktéw przerwania:
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Gram-ujemny

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

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

Zasada metody

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

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatow kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krgzkéw AST na ertapenem 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
$rodki przeciwdrobnoustrojowe, jak wyszczegdlniono w CLSI i/lub EUCAST?.

Dostarczone materialy

Krazki AST na ertapenem sktadajg sie z papierowych krgzkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig $rodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ $rodek i ilos¢. Krgzki AST na ertapenem sg
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 urzadzeniem. Opis aktywnych odczynnikéw, ktére majg wptyw na
wynik urzgdzenia, znajduje sie w tabeli 2.

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT1761B Tabela 2. Opis odczynnika kragzka AST na
Opis komponentu Opis materiatu ertapenem
Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkcji
nasadka i tlokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Srodek
50x krgzkow AST. przeciwdrobnoustrojowy.
Tabletka osuszajaca (x5) | Bladobezowe do brgzowych, Ertapenem Proszek o barwie
mate tabletki w ksztatcie rombu. biatej/biatawej. Hamowanie
1 dostarczane z kazda kaseta. syntezy $ciany komoérkowej
Folia indywidualnie uszczelnia za posrednictwem wigzania
Folia kazda kasete srodkiem z biatkami wigzgcymi penicyling.

osuszajgcym.

Pojedyncze krazki z papieru
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazde;j
wrazliwosci (x250) kasecie.

5 kaset w opakowaniu.

Stezenie antybiotyku na kragzku AST jest analizowane dla kazdej serii i kontrolowane za pomocg specyfikacji wewnetrznych
i zewnetrznych (np. FDA3). Faktyczna koncentracja jest wyszczegolniona w swiadectwie analizy.

Krazki AST na ertapenem mozna dozowaé za pomoca dyspensera na kragzki Oxoid, ktéry nie jest dotgczony do urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na ertapenem maijg trwato$¢ 12 miesiecy jesli sa przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywac¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.

Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
srodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywaé¢ 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 krgzki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejsza
instrukcjg.
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Dane pierwotne dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, uzyskane z trzech partii kragzkow
AST z ertapenemu (10 pg) ETP10 do oznaczania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe (CT1761B).

Metodologia CLSI

Organizm Numer |Podtoze | Dolna | Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
ATCC® |testowe | granica | granica | $rodkowa miedzy
wartosé wartosciami
E odniesienia ekspery-
< 1 2 3 .
= mentalnymi
3 areferencyjnymi
s wartosciami
«© punktu
@ srodkowego
» (mm) + SD
(wspétczynnik
warianc;ji)
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 -0,5 £ 0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0,5 +0 (Cv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 0+0 (CVv=0)
aeruginosa 27853
B
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 28 28 4 +0 (CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28 28 -2 +0 (CVv=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 35 35 35 3,5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organizm Numer |Podloze | Dolna | Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) +
© § ATCC® |testowe | granica | granica | $rodkowa SD
= 3 warto$é 1 2 3
L T . . .
n o odniesienia
o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 275 30 30 30 2,5+0 (CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5 +0 (Cv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0(CV=0)
aeruginosa 27853
o
&
g Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 24 0+0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 32 32 32 0,5+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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. Organizm Numer |Podtoze | Dolna | Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) +
] ATCC® |testowe | granica | granica | Srodkowa SD
5 =< wartos¢ 1 2 3
03 odniesienia
s
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 310 (CV=0)
aeruginosa 27853
g
§ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25 25 1+0 (Cv=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32 32 2 +0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 33 33 33 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB

Tabela 4. Dane pierwotne dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, uzyskane z trzech partii krazkéw do
oznaczania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe z ertapenemu (10 pg) ETP10 (CT1761B).

Metodologia EUCAST
. Organizm Numer Podloze | Dolna | Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
S ATCC® | testowe | granica | granica | $rodkowa miedzy wartosciami
= wartos¢ eksperymentalnymi
3 odniesienia 1 > 3 areferencyjnymi
a wartosciami punktu
© srodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
) wariancji)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 | 33 33 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 27 | 27 27 -3+ 0 (CV=0)
E influenzae 49766
$
&
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 34 | 34 34 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
= Organizm Numer Podtoze | Dolna | Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
S ATCC® | testowe | granica | granica | s$rodkowa miedzy wartosciami
= wartosé 1 2 3 |eksperymentalnymi
3 odniesienia areferencyjnymi
=4 wartosciami punktu
e srodkowego (mm) +
g SD (wspélczynnik
wariancji)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 | 33 33 0,5+ 0 (CVv=0)
25922
o Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 28 | 28 28 -2+ 0 (CV=0)
3 influenzae 49766
S
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 31 | 31 31 0+0 (CV=0)
pneumoniae 49619
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2 Organizm Numer Podloze | Dolna | Gérna | Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
) ATCC® | testowe | granica | granica | s$rodkowa 1 2 3 | miedzy wartosciami
= wartos¢ eksperymentalnymi
3 odniesienia areferencyjnymi
s wartosciami punktu
ke srodkowego (mm) +
@ SD (wspotczynnik
o wariancji)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (CVv=0)
25922
p= Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 32 | 32 32 2 +0 (CV=0)
3 influenzae 49766
8
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 32 | 32 32 1+0 (CV=0)
pneumoniae 49619

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Badanie autorstwa Almeida et al. 2012, ktérego celem byta ocena pozytywnej wartosci predykcyjnej i swoistosci krgzka na
ertapenem w przewidywaniu obecnosci Gram-ujemnych pateczek (GNB) wytwarzajacych KPC. W okresie badan, od stycznia
2010 do czerwca 2011 r., w sumie 21 839 kultur z ré6znych materiatéw biologicznych zostato zebranych i przetworzonych
w Szpitalu Miejskim Dr Moiysés Deautch, w M"Boi Mirim, SP, Brazylia. Sposrod tych 21 839, 3010 miato dodatnig hodowle,
z GNB wyizolowanym w 708 (23,52%) dodatnich hodowli. Te GNB zostaty przetestowane pod katem wrazliwosci na trzy krazki
antybiotykowe, w tym krazki do badania wrazliwos$ci przeciwdrobnoustrojowej na ertapenem (10 ug) ETP10 (CT1761B) wsréd
innych krazkéw (Oxoid), zgodnie z notg techniczng opublikowang przez ANVISA w wytycznych z 2010 roku. Wyniki wykazaty,
ze 111 z 708 izolatéw (15,7%) uznano za oporne lub posrednie na ertapenem(Almeida et al. 2012). Podsumowujac, artykut ten
pokazuje, ze krgzki Oxoid na ertapenem sg skuteczne w analizie klinicznej Gram-ujemnych izolatéw klinicznych, biorgc pod
uwage niski poziom opornosci i nie zgtoszono zadnych niezgodnosci ze specyfikacjg lub niespojnych wynikéw.

Badanie autorstwa Vading et al. 2011, ktérego celem byto poréwnanie punktéw przerwania CLSI i EUCAST MIC oraz dyfuzji
krazkéw karbapenemoéw w celu wykrycia Klebsiella pneumoniae. W okresie badania tgcznie 51 izolatéw klinicznych
niewrazliwych na karbapenemy K. pneumoniae o znanej produkcji KPC (n= 31) lub produkcji VIM (n= 20) pobrano z laboratoriéw
mikrobiologicznych w Szweciji, Grecji, USA i Norwegii; izolaty zostaly wczesniej scharakteryzowane genotypowo. Badanie
wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono przy uzyciu metody dyfuzji krgzkéw i zinterpretowano zgodnie
z wytycznymi CLSI i EUCAST. Izolaty zostaty przetestowane pod kgtem wrazliwosci na trzy krazki antybiotykowe, w tym krazki
do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B) wsrdd innych krazkow (Oxoid). Wyniki
wykorzystujgce punkty przerwania CLSI wykazaly, ze trzy izolaty wytwarzajgce KPC (n=31) byly wrazliwe na ertapenem (9,7%).
W przypadku punktow przerwania EUCAST zadne izolaty nie zostaty sklasyfikowane jako wrazliwe na ertapenem. Badanie
wykazato, ze przy uzyciu punktéw przerwania dyfuzji kragzka EUCAST, wszyscy producenci karbapenemazy zostali wykryci za
pomoca krazkéw na ertapenem, podczas gdy punkty przerwania CLSI wykazaty trzy wrazliwe izolaty na ertapenem. Dodatkowo
doniesiono, ze ertapenem i meropenem dziataty lepiej w separacji producentéw KPC/VIM i szczepdw typu dzikiego niz imipenem.
Ponadto stwierdzono, ze punkty przerwania dyfuzji krgzka zidentyfikowaty znacznie wyzszy odsetek producentéw karbapenemaz
niz punkty przerwania MIC(Vading et al. 2011). Podsumowujac, artykut ten pokazuje, ze krgzki Oxoid na ertapenem sg skuteczne
w analizie klinicznej K. pneumoniae, biorgc pod uwage, ze wykryty opornosé i zostaty wykorzystany do identyfikacji okreslonych
genotypéw opornosci (produkcja KPC/VIM) i nie zgloszono zadnych niezgodnosci ze specyfikacjg lub niespdjnych wynikow.

Badanie autorstwa Martinez, Garzén, and Mattar 2012, ktérego celem byto opisanie obecnosci podgrupy filogenetycznej CTX-
M-1 B-laktamaz o rozszerzonym spektrum (ESBL) zwigzanych z genami TEM i SHV oraz genu kodujgcego cefalosporynaze
CMY-2 w Escherichia coli oraz izolatach Klebsiella pneumoniae z pozaszpitalnego zapalenia uktadu moczowego. W okresie
badan trwajgcym dwa miesigce (od lutego do marca 2011 r.) pobrano 123 izolaty Enterobacteriaceae od pacjentéw, u ktérych
potwierdzono posiewami zapalenie uktadu moczowego w czterech laboratoriach mikrobiologii klinicznej w Valledupar w Kolumbii.
Sposrod tych 123, 102 byty E. coli i 21 bylo izolatami K. pneumoniae, zostaty zidentyfikowane przy uzyciu konwencjonalnych
metod. Badanie wrazliwosci antybiotykowej przeprowadzono przy uzyciu metody dyfuzyjnej krgzkéw i zinterpretowano zgodnie
z wytycznymi CLSI. Izolaty zostaly przetestowane pod kgtem wrazliwosci na panel krgzkow antybiotykowych (Oxoid), w tym
krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B). Szczepy kontroli jakosci E.
coli ATCC 25922 i K. pneumoniae ATCC 700603 zostaty uzyte. Wyniki pokazaty, ze wszystkie E. coli (100%) i wszystkie izolaty
K. pneumoniae (100%) byty wrazliwe na ertapenem.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.
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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. Almeida, Lais Pinto de, Fabiana Puerro de Carvalho, Alexandre Gimenes Marques, Andrea dos Santos Pereira, Renata
Puzzo Bortoleto, and Marinés Dalla Valle Martino. 2012. “Ertapenem Disk Performance to Predict Klebsiella Pneumoniae
Carbapenemase Produced by Gram-Negative Bacilli Isolated in a Sdo Paulo City Public Hospital.” Einstein (Séo Paulo,
Brazil) 10 (4): 439-41. https://doi.org/10.1590/s1679-45082012000400008.

5. Vading, M., Samuelsen, B. Haldorsen, A. S. Sundsfjord, and C. G. Giske. 2011. “Comparison of Disk Diffusion, Etest and
VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint
Systems.” Clinical Microbiology and Infection 17 (5): 668—74. https://doi.org/10.1111/j.1469-0691.2010.03299.x.

6. Martinez, Pedro, Denisse Garzon, and Salim Mattar. 2012. “CTX-M-Producing Escherichia Coli and Klebsiella Pneumoniae
Isolated from Community-Acquired Urinary Tract Infections in Valledupar, Colombia.” Brazilian Journal of Infectious
Diseases 16 (5): 420-25. https://doi.org/10.1016/j.bjid.2012.05.001.

© 2025 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. Informacije te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktow w jakikolwiek sposob, ktéry mégtby narusza¢ prawa wiasnosci intelektualnej innych oséb.
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Oxoid™ Ertapenem Discs 10 pg (ETP10)
CT1761B

Discos de teste de sensibilidade antimicrobiana

NOTA: estas instrugGes de utilizagdo devem ser lidas em conjunto com as instrugGes de utilizagao genéricas dos TSA
Oxoid fornecidas com o produto e disponiveis online.

Os Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) ao ertapenem]
sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano ertapenem. Os discos estéo rotulados
nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (ETP) e a quantidade presente (ug): ETP10 (10 pg).

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

Utilizac&o prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana ao ertapenem séo utilizados no método semiquantitativo de teste de difuséo
em agar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnostico para auxiliar os profissionais
clinicos a determinar as possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana, estes discos
destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais o ertapenem tem acdo demonstrada, tanto no
contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio de 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 populagdo de teste especifica para estes discos.

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

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

Gram-negativos

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.

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

Gram-negativos

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-positivos
. N/A

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas de pontos de corte atuais do EUCAST:

Gram-negativos

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
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Gram-positivos
. N/A

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

Principio do método

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

Rastreabilidade metroldgica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

Para as concentrag6es 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 ao ertapenem consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade.
Os discos para TSA ao ertapenem sao fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sado embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

Consulte a Tabela 1 abaixo para obter uma descricdo dos componentes associados ao dispositivo. Para obter uma descricao
dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela 1. Material fornecido com o CT1761B Tabela 2. Descricéo do reagente do disco para
Descri¢do do componente Descri¢do do material TSA ao ertapenem
Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente Descricdo da fungao
tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com Agente antimicrobiano. P6
50 discos para TSA. branco a esbranquigado.
Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, Ertapenem Inibicdo da sintese da parede
de cor bege clara a castanha. celular mediada pela ligagéo a
1 fornecida em cada cartucho. proteinas de ligagédo a
Folha de aluminio para selagem penicilina.
Folha de aluminio individual de cada cartucho em

conjunto com o exsicante.

Discos individuais de papel
Discos parateste de absorvente. 6 mm. 50 em
sensibilidade (x250) cada cartucho.

5 cartuchos por pacote.

A concentrag&o de antibidtico no disco para TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagcdes internas
e externas (p. ex., FDA®). A concentracéo real € indicada no certificado de analise.

Os discos para TSA ao ertapenem podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, nédo incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condi¢des de armazenamento

Os cartuchos néo abertos dos discos para TSA ao ertapenem tém um prazo de validade em armazenamento de 12 meses,
quando conservados nas condi¢cdes 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 condensagdo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrugées de utilizagdo.
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Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Dados em bruto das dimens8es das zonas, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos através de trés
lotes de Discos de teste de sensibilidade antimicrobiana a de Ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B).

Metodologia CLSI
Microrganismo NUimero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
ATCC® teste |inferior | superior | médio de entre os valores
S % referéncia experimentais e 0s
L3 calculado 1 > 3 valores médios de
S5 referéncia (mm) +
SD (coeficiente
de variagao)
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 0+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
N~
&
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 28 28 4 +0 (CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28 28 -2+ 0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® | MHA+ 28 35 31,5 35 35 35 3,5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Microrganismo NUimero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Média (mm) + SD
o Qo ATCC® teste |inferior | superior | médio de
T 5 A .
= referéncia 1 2 3
© 9 calculado
Ja
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 275 30 30 30 2,5+0 (CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0,5+ 0 (CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
2
3
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 24 00 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® | MHA+ 28 35 315 32 32 32 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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Microrganismo Nimero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Média (mm) + SD
o9 ATCC® teste |inferior | superior | médio de
o3 referéncia | 1 | 2 | 3
° o calculado
Ja
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0,5+0 (CV=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 310 (CVv=0)
aeruginosa 27853
5!
8
) Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25 25 1+0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® | MHA+ 28 35 315 33 33 33 1,5+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB

Tabela 4. Dados em bruto das dimensdes das zonas, em conformidade com a metodologia EUCAST, obtidos através de trés
lotes de Discos de teste de sensibilidade antimicrobiana a Ertapenem (10 pg) ETP10 (CT1761B).

Metodologia EUCAST
o) Microrganismo | Nimero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenga média
2 ATCC® teste |inferior | superior | médio de entre os valores
o referéncia experimentais e os
g— calculado T > 3 valores médios de
o referéncia (mm) +
2 SD (coeficiente
S de variagéo)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0,5 +0 (CVv=0)
25922
Haemophilus ATCC® | MHA-F 27 33 30 27 27 27 -3+ 0 (CV=0)
E influenzae 49766
$
&
Streptococcus ATCC® | MHA-F 28 34 31 34 34 34 3+0 (CV=0)
pneumoniae 49619
o Microrganismo | Numero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenga média
é ATCC® teste |inferior | superior | médio de entre os valores
o referéncia | 1 2 3 | experimentais e 0s
o calculado valores médios de
8 referéncia (mm) +
g SD (coeficiente
S de variagao)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0,5 +0 (CVv=0)
25922
2 Haemophilus ATCC® | MHA-F 27 33 30 28 28 28 -2+ 0 (CV=0)
3 influenzae 49766
N
Streptococcus ATCC® | MHA-F 28 34 31 31 31 31 0+0 (CV=0)
pneumoniae 49619

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

MBD-BT-IFU-0729 Page 102 of 126



o | Microrganismo | Numero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenga média
3 ATCC® teste |inferior | superior | médio de 1 2 3 entre os valores
o referéncia experimentais e 0s
g' calculado valores médios de
o° referéncia (mm) +
g SD (coeficiente
4 de variacéo)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+ 0 (CVv=0)
25922
= Haemophilus ATCC® | MHA-F 27 33 30 32 32 32 2 +0 (CVv=0)
Q influenzae 49766
8
Streptococcus ATCC® | MHA-F 28 34 31 32 32 32 1+0 (CV=0)
pneumoniae 49619

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo de Almeida et al. 2012 teve por objetivo avaliar o valor preditivo positivo e a especificidade do disco de ertapenem
para prever a presenc¢a de bacilos Gram-negativos (GNB) produtores de KPC. Durante o periodo do estudo (janeiro de 2010
a junho de 2011), um total de 21.839 culturas de diferentes materiais biolégicos foram colhidas e processadas no Hospital
Municipal Dr Moiysés Deautch, em M"Boi Mirim, SP, Brasil. Destas 21.839, 3010 tiveram cultura positiva, com GNB isolados em
708 (23,52%) das culturas positivas. Estes BGN foram testados quanto a sensibilidade a trés discos de antibioticos, incluindo
Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B) entre os restantes discos (Oxoid), seguindo a Nota
Técnica publicada pela ANVISA nas diretrizes de 2010. Os resultados mostraram que 111 dos 708 isolados (15,7%) foram
considerados resistentes ou intermédios ao ertapenem (Almeida et al. 2012). Em concluséo, este artigo mostra que os discos
de ertapenem Oxoid séo eficazes na andlise clinica de isolados clinicos Gram-negativos, dado o baixo nivel de resisténcia
e a auséncia de resultados inconsistentes ou fora das especificagfes.

Um estudo de Vading et al. 2011 teve por objetivo comparar os pontos de corte do carbapenema na difuséo em disco e as CIM
do CLSI e do EUCAST relativamente a detecéo de Klebsiella pneumoniae produtoras de carbapenemases. Durante o periodo de
estudo, um total de 51 isolados clinicos de K. pneumoniae néo sensivel ao carbapenema e com conhecida produgéo de KPC (n=
31) ou produgéo de VIM (n= 20) foram colhidos em laboratérios de microbiologia na Suécia, Grécia, EUA e Noruega; os isolados
tinham sido previamente caracterizados genotipicamente. O teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado pelo método de
difusdo em disco de acordo com as metodologias CLSI e EUCAST. Os isolados foram testados quanto a sensibilidade a trés
discos de antibioticos, incluindo Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B) entre os outros
discos (Oxoid). Utilizando os pontos de corte do CLSI, os resultados mostraram que trés isolados produtores de KPC (n=31) foram
sensiveis ao ertapenem (9,7%). Para os pontos de corte do EUCAST, nenhum isolado foi classificado como sensivel ao
ertapenem. O estudo concluiu que, ao utilizar os pontos de corte de difusédo em disco do EUCAST, todos os produtores de
carbapenemase foram descobertos com os discos de ertapenem, enquanto os pontos de corte do CLSI assinalaram trés isolados
sensiveis ao ertapenem. Adicionalmente, foi reportado que o ertapenem e o meropenem tiveram um melhor desempenho do que
o imipenem no que diz respeito a separacéo de produtores de KPC/VIM e estirpes de tipo selvagem. Além disso, concluiu-se que
0s pontos de corte da difusdo em disco identificaram uma propor¢éo muito maior de produtores de carbapenemase do que o0s
pontos de corte da CIM(Vading et al. 2011). Em conclusao, este artigo demonstra que os discos de ertapenem Oxoid sao eficazes
na andlise clinica de K. pneumoniae, uma vez que detetaram resisténcia e foram utilizados para identificar genétipos de resisténcia
especificos (produgdo de KPC/VIM), ndo sendo reportado qualquer resultado inconsistente ou fora das especificagdes.

Um estudo de Martinez, Garzén, and Mattar 2012 teve por objetivo descrever a presenca do subgrupo filogenético CTX-M-1
de B-lactamases de espectro alargado (ESBL), associado aos genes TEM e SHV, e o gene que codifica a cefalosporinase, CMY-
2, em isolados de Escherichia coli e Klebsiella pneumoniae provenientes de infe¢des do trato urinario (ITU) adquiridas na
comunidade. Durante o periodo de estudo de dois meses (fevereiro a margo de 2011), 123 isolados de Enterobacteriaceae
foram colhidos de doentes com ITU comprovada por cultura em quatro laboratérios de microbiologia clinica em Valledupar,
Coldmbia. Destes 123, 102 foram isolados de E. coli e 21 foram isolados de K. pneumoniae, identificados através de métodos
convencionais. O teste de sensibilidade antibiética foi realizado utilizando o método de difusdo em disco e foi interpretado de
acordo com as diretrizes do CLSI. Os isolados foram testados quanto a sensibilidade contra um painel de discos de antibiéticos
(Oxoid), incluindo os Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B). Foram utilizadas estirpes de
controlo de qualidade de E. coli ATCC 25922 e K. pneumoniae ATCC 700603. Os resultados mostraram que todos os isolados
de E. coli (100%) e todos os isolados de K. pneumoniae (100%) foram sensiveis ao ertapenem.

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™ Ertapenem Discs 10 pg (ETP10)
CT1761B

Discuri de testare a sensibilitatii antimicrobiene

NOTA: Aceste Instructiuni de utilizare trebuie s3 fie citite impreuna cu instructiunile generice Oxoid de utilizare
pentru TSA care au fost furnizate impreuna cu produsul si sunt disponibile online.

Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu
ertapenem) sunt discuri din héartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian ertapenem. Discurile
sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (ETP) si cu cantitatea continuta din acesta (ug):
ETP10 (10 pg).

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

Utilizare prevazuta

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

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

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

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate Tn versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA®, CLSI M100*° sau EUCAST?2

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-negative

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-pozitive
. Staphylococcus spp.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:

Gram-negative

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-pozitive
N/A
Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale cu valori critice ale EUCAST:
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Gram-negative

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Gram-pozitive
. N/A

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

Principiul metodei

Ertapenem AST Discs pot fi utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune n
agar. Pentru instructiunile integrale legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu metodologia
CLSI*™/EUCAST?®, consultati standardele relevante actuale. Tabelele care prezintd compusii/concentratile din
CLSI*™/EUCAST? pot fi gasite 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 suprafata. Antibioticul continut in disc difuzeaza agarul pentru a forma un
gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor
recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele care sunt testati/testate.

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale
Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate calibratoarelor si materialele de control care se intentioneaza a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Ertapenem AST Discs se bazeaza pe proceduri si standarde recunoscute la nivel international.

Pentru concentratiile recomandate, limitele zonelor sunt conforme cu standardele actuale de performanta pentru testarea
sensibilitatii la antimicrobiene cu discuri, asa cum sunt acestea detaliate in CLSI** si/sau EUCAST2

Materiale furnizate

Ertapenem 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. Ertapenem AST Discs sunt furnizate in cartuse de
50 de discuri. Fiecare pachet contine cate 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate individual Tntr-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 CT1761B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Ertapenem AST

Descrierea componentelor Descrierea materialelor Disc

Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartus Reactiv Descrierea functiei

piston (5 buc.) din material plastic, care contine Agent antimicrobian. Pulbere
50 de discuri AST. de culoare alba/alb murdar.

Tabletda agent deshidratant | Tablete mici de culoare bej deschis Ertapenem Inhibarea sintezei peretelui

(5 buc.) pana la maro, in forma de romb. celular mediata de legarea la
Cate 1 furnizata impreuna cu proteinele de legare a penicilinei.

fiecare cartus.

Folie care etanseaza individual
Folie fiecare cartus, impreuna cu

agentul deshidratant.

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

5 cartuse per pachet.

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

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

Valabilitate i conditii de depozitare
Cartusele nedesfacute care contin Ertapenem AST Discs au o valabilitate de 12 luni dacd sunt depozitate n conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C péana la utilizare.

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau ntr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru a
proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate Tn interiorul recipientului la o temperatura de 2 panala 8 °C
si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se preveni formarea condensului.
Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate Tn 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 ale dimensiunilor zonelor, conform metodologiei CLSI, extrase din trei loturi de discuri
(CT1761B) de testare a sensibilitatii la antimicrobiene, cu continut de Ertapenem (10 pug) ETP10.

Metodologia CLSI
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea | Citire proba Diferenta dintre
ATCC® | de inferioara | superioara | mediede | (mm) mediavalorilor
o) testare referinta experimentale
S calculata si a valorilor
o 1 2 3 y .
s medii de
5 referinta
- (mm) +SD
(coeficientul
de variatie)
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 | 27 | 27 | -0,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 |1 33| 33| 05+£0(CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 | 17 | 17 0+0 (CVv=0)
aeruginosa 27853
N~
o
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 | 28 | 28 4 +0 (CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 | 28 | 28 -2+0 (Cv=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 35 |3 | 35| 35+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Media (mm)
» ATCC® de inferioara |superioara | medie de (mm) +SD
53 testare referinta | 1 [ 2 | 3
-2 calculata
o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 30 | 30 | 30 | 2,5+0(CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 | 33| 33| 05+0(CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 3+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
2
3
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31| 31| 31 1+0 (CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 31,5 32 | 32 | 32| 05+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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I Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Media (mm)
S ATCC® de inferioara |superioara | medie de (mm) +SD
=] PP
o testare referinta 1 2 3
o calculata
5
—
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 | 27 | 27 | -0,5%0 (CV=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33| 33| 33| 05+0(CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 | 20 | 20 30 (CV=0)
aeruginosa 27853
3
B
@ Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32| 32| 32 2 +0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA+ 28 35 315 33| 33| 33 1,5+ 0 (Cv=0)
pneumoniae 49619 5%SB

Tabelul 4. Date brute ale dimensiunilor zonelor, conform metodologiei EUCAST, extrase din trei loturi de discuri (CT1761B) de

testare a sensibilitatii la antimicrobiene, cu continut de Ertapenem (10 pg) ETP10.

Metodologia EUCAST
Microorga- | Numar Medii de | Limita Limita Valoarea | Citire proba Diferentadintre
» nism ATCC® | testare inferioara | superioara | mediede | (mm) media valorilor
3 referinta experimentale gi
= calculata avalorilor medii
o 1 2 3 s
5 de referinta (mm)
- + SD (coeficientul
de variatie)
Escherichia | ATCC® | MHA 29 36 325 33 | 33| 33 | 0,5+0(CV=0)
coli 25922
Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 27 | 27 | 27 | -3+0(CVv=0)
. influenzae 49766
2
&
Strepto- ATCC® | MHA-F 28 34 31 34 | 34 | 34 | 3£0(CV=0)
coccus 49619
pneumoniae
Microorga- | Numar Medii de | Limita Limita Valoarea | Citire proba Diferentadintre
o) nism ATCC® | testare inferioara | superioara | mediede | (mm) mediavalorilor
S referinta 1 2 3 experimentale gi
s calculata avalorilor medii
= de referinta (mm)
- + SD (coeficientul
de variatie)
Escherichia | ATCC® | MHA 29 36 325 33 | 33| 33 | 0,5+0(CV=0)
coli 25922
© Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 28 | 28 | 28 | -2+0(CVv=0)
3 influenzae 49766
3
Strepto- ATCC® | MHA-F 28 34 31 31 | 31 | 31 | 0+x0(CV=0)
coccus 49619
pneumoniae
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Microorga- | Numar Medii Limita Limita Valoarea | Citire proba Diferentadintre
@ nism ATCC® | de inferioara | superioara | mediede | (mm) media valorilor
S testare referinta 1 2 3 experimentale gi
s calculata avalorilor medii
= de referinta (mm)
- + SD (coeficientul
de variatie)
Escherichia | ATCC® | MHA 29 36 325 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CV=0)
coli 25922
= Haemophilus | ATCC® | MHA-F 27 33 30 32 | 32 | 32 | 2+£0(CV=0)
3 influenzae 49766
8
Strepto- ATCC® | MHA-F 28 34 31 32 | 32|32 | 1+£0(CV=0)
coccus 49619
pneumoniae

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu realizat de Almeida et al. 2012 si-a propus sa evalueze valoarea predictiva pozitiva si specificitatea discului cu
ertapenem pentru a prezice prezenta bacililor Gram-negativi (GNB) producatori de KPC. Pe perioada desfasurarii studiului, din
ianuarie 2010 pana in iunie 2011, au fost colectate si prelucrate in total 21839 de culturi din diferite materiale biologice la Spitalul
Municipal Dr Moiysés Deautch, din M"Boi Mirim, SP, Brazilia. Dintre cele 21839, 3010 au avut culturi pozitive, cu GNB izolat in
708 (23,52%) dintre culturile pozitive. A fost testata sensibilitatea acestor GNB la trei discuri cu antibiotice, inclusiv la Ertapenem
(10 pg) ETP10 Antimicrobian Susceptibility Test Discs (CT1761B), printre alte discuri (Oxoid), Tn conformitate cu Nota tehnica
publicata de ANVISA in orientarile din 2010. Rezultatele au demonstrat ca 111 din cele 708 culturi izolate (15,7%) s-au dovedit
a avea o sensibilitate intermediara sau a fi rezistente la ertapenem (Almeida et al. 2012). in concluzie, acest articol arata ca
discurile Ertapenem Oxoid sunt eficiente in analiza clinica a izolatilor clinici Gram-negativi, avand in vedere nivelul scazut de
rezistenta, si nu au fost raportate rezultate in afara specificatiilor sau inconsecvente.

Un studiu realizat de Vading et al. 2011 a avut ca obiectiv sa compare valorile critice CMI CLSI si EUCAST si valorile critice de
difuziune a discurilor cu carbapenem pentru detectarea Klebsiella pneumoniae producétoare de carbapenemaza. Pe perioada
desfasurarii studiului, au fost colectate in total 51 de izolate clinice de K. pneumoniae insensibile la carbapenem, cu productie
cunoscuta de KPC (n= 31) sau productie de VIM (n= 20), de la laboratoarele de microbiologie din Suedia, Grecia, SUA si
Norvegia; culturile izolate fusesera anterior caracterizate genotipic. Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata
folosindu-se metoda de difuziune a discurilor si a fost interpretatad in conformitate cu metodologiile CLSI si EUCAST. Culturile
izolate au fost testate pentru sensibilitatea la trei discuri cu antibiotice, inclusiv Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (CT1761B), printre alte discuri (Oxoid). Rezultatele obtinute folosind valorile critice CLSI au demonstrat
ca trei culturi izolate producatoare de KPC (n=31) au fost sensibile la ertapenem (9,7%). Pentru valorile critice EUCAST, niciun
izolat nu a fost clasificat ca fiind sensibil la ertapenem. Studiul a concluzionat ca, atunci cand au fost folosite valorile critice de
difuziune a discurilor EUCAST, toate culturile producatoare de carbapenemaza au fost descoperite cu discurile de ertapenem,
in timp ce valorile critice CLSI au identificat trei culturi izolate sensibile la ertapenem. n plus, s-a raportat ca ertapenem si
meropenem au avut rezultate mai bune in separarea izolatilor producatori de KPC/VIM si a tulpinilor de tip salbatic decat
imipenem. Tn plus, s-a tras concluzia c& valorile critice de difuziune a discurilor au identificat o proportie mult mai mare de
producétori de carbapenemazé decat valorile critce CMI (Vading et al. 2011). Tn concluzie, acest articol demonstreazi ca
discurile Oxoid Ertapenem sunt eficiente in analiza clinica a K. pneumoniae, dat fiind ca au detectat rezistenta si au fost utilizate
pentru a identifica genotipuri de rezistenta specifice (productia de KPC/VIM) si ca nu au fost raportate rezultate in afara
specificatiilor sau inconsecvente.

Un studiu realizat de Martinez, Garzén, and Mattar 2012 si-a propus sa descrie prezenta subgrupului filogenetic CTX-M-1 de
B-lactamaze cu spectru extins (ESBL) asociate cu genele TEM si SHV si a genei care codifica cefalosporinaza, CMY-2, in culturi
izolate de Escherichia coli si Klebsiella pneumoniae din infectii ale tractului urinar (ITU) dobandite in comunitate. Pe perioada
studiului, care a durat 2 luni (din februarie pana in martie 2011), 123 de culturi izolate de Enterobacteriaceae au fost colectate
de la pacienti cu ITU dovedite in cultura in patru laboratoare de microbiologie clinica din Valledupar, Columbia. Dintre aceste
123, au fost identificate prin metode conventionale 102 de culturi izolate de E coli si 21 de culturi izolate de K. pneumoniae.
Testarea sensibilitatii la antibiotice a fost realizatd folosindu-se metoda de difuziune a discurilor si a fost interpretata in
conformitate cu orientarile CLSI. Culturile izolate au fost testate pentru sensibilitatea la un grup de discuri cu antibiotice (Oxoid),
inclusiv Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B). Pentru controlul calitatii au fost utilizate
tulpini de E coli ATCC 25922 si K. pneumoniae ATCC 700603. Rezultatele au demonstrat ca toate culturile izolate de E coli
(100%) si toate culturile izolate de K. pneumoniae (100%) au fost sensibile la ertapenem.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante
a Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.
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VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint
Systems.” Clinical Microbiology and Infection 17 (5): 668—74. https://doi.org/10.1111/j.1469-0691.2010.03299.x.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
mérci 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 ertapeném 10 ug (ETP10) Oxoid™
CT1B

Disky na testovanie citlivosti vo€i antimikrobialnym latkam

POZNAMKA: Tento ndvod na poufitie je potrebné preditat v spojeni so vieobecnymi pokynmi pre AST spolo¢nosti
Oxoid dodanymi s vyrobkom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voCi ertapenému su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky ertapenému. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobiélnej latke (ETP)
a pritomnom mnozstve (ug): ETP10 (10 pg).

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

Uréené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci ertapenému sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou diftziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom
pri uréovani potencialnych moznosti lie¢by pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, s uréené na stanovenie citlivosti
voc€i mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala ucinnost ertapenému klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouzitie v Cistej kulture
rastlicej na agare.

Pomaocka nie je automatizovana, je uréena len na profesionalne pouzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.
Test poskytuje informécie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych voéi antimikrobialnej latke.

Dal$ie 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? (Eur6psky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

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

Gram-negativne

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.

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

Gram-negativne

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Gram-pozitivne

. Neuplatriuje sa

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych tabuliek limitnych bodov EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobiélnej citlivosti):

Gram-negativne

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Gram-pozitivne

. Neuplatriuje sa

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

Princip metédy

Disky AST pre ertapeném sa mozu pouzit v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
Uplné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodoldgiou CLSI* (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?% (Eur6psky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prisludnych aktualnych normach. Tabulky
zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI*™ (Ustav klinickych a laboratrnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentéacii tychto inétittcii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté kultury 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 inkubécii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnajd sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén pre Specificku
testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost’ hodndt kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologick& nadvaznost hodn6t priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metédy pre disky AST pre ertapeném je zaloZena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

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

V tabulke 1 nizSie ngjdete popis komponentov stvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych ¢inidiel ovplyviiujucich vysledok pomdcky
najdete v tabulke 2.

Tabulka 1. Materidly dodavané s pomoéckou CT1761B Tabulka 2. Popis &inidla disku AST pre

Popis komponentu Popis materialu ertapeném

Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty Cinidlo Popis funkcie

uzaverom a piestom aplastovy zasobnik Antimikrobiélna latka.

(x 5) obsahujuci 50 x diskov AST. Biely/sivobiely prasok.

Vysusacia tableta (x 5) BledobéZové az hnedé Ertapeném Inhibicia syntézy bunkovej
malé tablety v tvare pastilky. steny sprostredkovana vézbou
1 dodana s kazdym zasobnikom. na proteiny viazuce penicilin.
Folia, ktora jednotlivo uzatvara

Folia kazdy zasobnik s vysusacim
prostriedkom.

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

Disky testu citlivosti
(x 250)

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje u kazdej $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 ertapeném médzete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomocky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre ertapeném maju zivotnost 12 mesiacov, ak sa skladuju za odpora¢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 davkovali v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysuSacim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri teplote 2 az 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby sa zohriali
na izbovu teplotu, &im sa zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu obsahujiceho 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.
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované tidaje o velkostiach zén, v stilade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voéi ertapenému (10 pug) ETP10

(CT1761B).
Metodoldgia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
Organizmus Cislo Testovacie |Spodny |Horny |Vypoéitana | Od¢itanie (mm) Priemerny
S ATCC® média limit limit |referenéna rozdiel medzi
% stredova experimentalny
° hodnota mi hodnotami
o 1 2 3 R
s a referenénymi
8 stredovymi
- hodnotami (mm)
o + SD (koeficient
variacie)
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 [-0,5+0(KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+0 (KV=0)
25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 0+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
Ny Hintonovej
R agar)
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 28 28 4+0(KV=0)
«® influenzae 49247 (Hemofilové
testovacie
médium)
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28 28 -2+x0(KV=0)
influenzae 49766 (Hemofilové
testovacie
médium)
Streptococcus ATCC® | MHA+5% 28 35 315 35 35 35 3,50 (KV=0)
pneumoniae 49619 SB (ov¢ia
krv)
Organizmus Cislo Testovacie | Spodny |Horny | Vypocitana| Od¢itanie (mm) Priemer (mm) +
© o ATCC® média limit | limit | referenéna sb
] stredova 1 2 3
W O hodnota
o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 30 30 30 25+0(KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0,5+0 (KV=0)
25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
© Hintonovej
3 agar)
N Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 24 0+£0(KV=0)
® influenzae 49247 | (Hemofilové
testovacie
médium)
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0(KV=0)
influenzae 49766 (Hemofilové
testovacie
médium)
Streptococcus ATCC® | MHA+5% 28 35 315 32 32 32 0,5+0(KV=0)
pneumoniae 49619 SB (ov¢€ia
krv)
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Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocéitana | Od¢itanie (mm) Priemer (mm) +
© E ATCC® média limit limit | referenéna SD
NS stredova | 1 2 3
,8 8 hodnota
o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 | -0,5+0(KV=0)
aureus 25923 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+0 (KV=0)
25922 (Mueller-
Hintonovej
agar)
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0(KV=0)
aeruginosa 27853 (Mueller-
g Hintonovej
B agar)
Q Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25 25 1+0(KV=0)
® influenzae 49247 | (Hemofilové
testovacie
médium)
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32 32 2+0(KV=0)
influenzae 49766 (Hemofilové
testovacie
médium)
Streptococcus ATCC® MHA + 5 % 28 35 31,5 33 33 33 1,5+0(KV=0)
pneumoniae 49619 SB (ov¢€ia
krv)

Tabul'ka 4. Nespracované Udaje o velkostiach zdn, v silade s metodol6giou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci
ertapenému (10 pg) ETP10 (CT1761B).

Metodol6gia EUCAST (Eur6psky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Organizmus | Cislo Testovacie Spodny |Horny |Vypocitana |Odcitanie (mm) Priemerny
5 ATCC® |média limit limit referenéna rozdiel medzi
£ stredova experimentalny
=] . .
o hodnota mi hodnotami
o 1 2 3 L
s a referenénymi
8 stredovymi
-] hodnotami (mm)
wn + SD (koeficient
variacie)
Escherichia coli |ATCC® |MHA (Mueller- |29 36 32,5 33 33 33 05+0(KV=0)
25922 Hintonovej
agar)
Haemophilus ATCC® |MHA-F 27 33 30 27 27 27 -3x0(KV=0)
influenzae 49766 | (Mueller-
Hintonovej
agars5 %
~ defibrinovanej
5 konskej krvi
w a 20 mg/
3 | B-NAD)
Streptococcus ATCC® |MHA-F 28 34 31 34 34 34 3x0(KV=0)
pneumoniae 49619 | (Mueller-
Hintonovej
agars 5 %
defibrinovanej
konskej krvi
a 20 mg/
| B-NAD)
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Organizmus | Cislo Testovacie Spodny |Horny |Vypocitana |Odcitanie (mm) Priemerny
5 ATCC® |média limit limit referenéna rozdiel medzi
X stredova 1 2 3 experimentalny
=} . .
3 hodnota mi hodnotami
s a referenénymi
8 stredovymi
H hodnotami (mm)
wn + SD (koeficient
variacie)
Escherichia coli |ATCC® |MHA (Mueller- |29 36 32,5 33 33 33 0,5+0(KV=0)
25922  |Hintonovej
agar)
Haemophilus ATCC® |MHA-F 27 33 30 28 28 28 -2+0(KV=0)
influenzae 49766 | (Mueller-
Hintonovej
agars 5%
© defibrinovanej
5 konskej krvi
c% a20 mg/
™ | B-NAD)
Streptococcus  |ATCC® |MHA-F 28 34 31 31 31 31 0+0(KV=0)
pneumoniae 49619 | (Mueller-
Hintonovej
agars5%
defibrinovanej
konskej krvi
a 20 mg/
| B-NAD)
Organizmus |[Cislo |Testovacie |Spodny|Horny |Vypoéitana |Odéitanie (mm) Priemerny
5 ATCC® |média limit limit referenénd |1 2 3 rozdiel medzi
x stredova experimentéalny
=} . .
3 hodnota mi hodnotami
s a referenénymi
8 stredovymi
-] hodnotami (mm)
o + SD (koeficient
variacie)
Escherichia coli |ATCC® |MHA (Mueller- |29 36 325 33 33 33 0,5+0 (KV=0)
25922  |Hintonovej
agar)
Haemophilus ATCC® |MHA-F 27 33 30 32 32 32 2+0(KV=0)
influenzae 49766 | (Mueller-
Hintonovej
agars 5%
- defibrinovanej
2 konskej krvi
0 a20mg/
S | B-NAD)
Streptococcus ATCC® |MHA-F 28 34 31 32 32 32 1+0(KV=0)
pneumoniae 49619 | (Mueller-
Hintonovej
agars 5%
defibrinovanej
konskej krvi
a 20 mg/
| B-NAD)

Klinické charakteristiky vykonu

Studia skupiny Almeida et al. 2012 sa zamerala na vyhodnotenie pozitivnej prediktivnej hodnoty a $pecificity disku pre ertapeném
na predpovedanie pritomnosti Gram-negativnych bacilov (GNB) produkujiucich KPC. Po¢as obdobia $tudie od januara 2010
do juna 2011 sa v nemocnici Hospital Municipal Dr Moiysés Deautch, in M"Boi Mirim, SP, v Brazilii, zhromazdilo a spracovalo
celkovo 21 839 kultur z réznych biologickych materialov. Z tychto 21 839 malo 3 010 pozitivnu kultdru, pricom GNB sa izoloval
v 708 (23,52 %) pozitivnych kultarach. Tieto GNB boli testované na citlivost na tri antibiotické disky vratane diskov na testovanie
antimikrobialnej citlivosti voci ertapenému (10 pg) ETP10 (CT1761B), spolu s ostatnymi diskami (Oxoid), podla technickych
poznamok publikovanych organom ANVISA (Brazilska agentura pre regulaciu zdravia) v usmerneniach z roku 2010. Vysledky
ukazali, Zze 111 zo 708 izolatov (15,7 %) sa povazovalo za rezistentné alebo stredne citlivé vocéi ertapenému (Almeida et al. 2012).
Tento ¢lanok dospel k zaveru a ukazuje, ze disky pre ertapeném Oxoid su u¢inné pri klinickej analyze Gram-negativnych
klinickych izolatov vzhladom na nizku uroven rezistencie, a neboli hlasené Zziadne vysledky mimo S$pecifikacie alebo
nekonzistentné vysledky.
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Studia skupiny Vading et al. 2011 sa zamerala na porovnanie limitnych bodov MIC a diskovej difizie karbapenému CLSI (Ustav
klinickych a laboratérnych noriem)a EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti) na detekciu
karbapenemazy produkujicej baktérie Klebsiella pneumoniae. Po¢as obdobia Studie sa odobralo celkovo 51 klinickych izolatov
K. pneumoniae necitlivych voéi karbapenému so znadmou produkciou KPC (n = 31) alebo produkciou VIM (n = 20)
z mikrobiologickych laboratérii vo Svédsku, Grécku, USA a Nérsku, izolaty boli vopred genotypovo charakterizované. Testovanie
antimikrobialnej citlivosti sa uskutoénilo pomocou diskovej difiznej metédy v stlade s metodolégiami CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem) a EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti). I1zolaty sa testovali na citlivost na
tri antibiotické disky vratane diskov na testovanie antimikrobiélnej citlivosti voci ertapenému (10 pg) ETP10 (CT1761B), spolu
s ostatnymi diskami (Oxoid). Vysledky s pouZitim limitnych bodov CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) ukézali, Ze tri
izolaty produkujuce KPC (n = 31) boli citlivé na ertapeném (9,7 %). U limitnych hodndt EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) neboli Ziadne izolaty kategorizované ako citlivé na ertapeném. Studia dospela k zaveru, Ze pri pouziti
limitnych bodov difazie disku EUCAST (Eur6psky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) boli vetky baktérie produkujice
karbapenemazu stanovené pomocou diskov pre ertapeném, zatial o limitné body CLSI (Ustav klinickych a laborat6rnych noriem)
zaznamenali tri izolaty citlivé na ertapeném. Okrem toho sa uvadza, Ze ertapeném a meropeném mali oproti imipenému lepsSie
vysledky pri odlieni producentov KPC/VIM a kmeriov divokého typu. NavySe sa dospelo k zaveru, Ze limitné body diskovej
difuzie identifikovali ovela vyS$Si podiel baktérii produkujucich karbapenemazu ako limitné body MIC(Vading et al. 2011). Tento
¢lanok dospel k zaveru a ukazuje, ze disky pre ertapeném Oxoid su ucinné pri klinickej analyze K. pneumoniae, kedze detegovali
rezistenciu a pouzili sa na identifikaciu Specifickych genotypov rezistencie (produkcia KPC/VIM), a neboli hlasené Ziadne vysledky
mimo Specifikacie alebo nekonzistentné vysledky.

Studia skupiny Martinez, Garzon, and Mattar 2012 sa zamerala na popisanie pritomnosti fylogenetickej podskupiny CTX-M-1
u B-laktaméaz s rozSirenym spektrom (ESBL), asociovanej s génmi TEM a SHV, a génu kddujuceho cefalosporinazu, CMY-2
u izolatov Escherichia coli a Klebsiella pneumoniae z komunitne ziskanych infekcii mocovych ciest (UTI). Po¢as obdobia dvoch
mesiacov $tudie (februar az marec 2011) bolo odobranych 123 izolatov Enterobacteriaceae od pacientov s kultivaéne dokazanou
infekciou UTI v §tyroch laboratériach klinickej mikrobiol6gie vo Valledupare v Kolumbii. Z tychto 123 sa identifikovalo 102 izolatov
E. coli a 21 K. pneumoniae pomocou konvenénych metdéd. Testovanie antibiotickej citlivosti sa vykonalo pomocou diskove;j
diftznej metddy a interpretovalo sa v stlade s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem). Izolaty sa testovali
na citlivost voci panelu antibiotickych diskov (Oxoid) vratane diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci ertapenému
(10 pg) ETP10 (CT1761B). Pouzili sa kmene kontroly kvality E. coli ATCC 25922 a K. pneumoniae ATCC 700603. Vysledky
ukazali, Ze vSetky izolaty E. coli (100 %) a K. pneumoniae (100 %) boli citlivé na ertapeném.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulacnému
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. Almeida, Lais Pinto de, Fabiana Puerro de Carvalho, Alexandre Gimenes Marques, Andrea dos Santos Pereira, Renata
Puzzo Bortoleto, and Marinés Dalla Valle Martino. 2012. “Ertapenem Disk Performance to Predict Klebsiella Pneumoniae
Carbapenemase Produced by Gram-Negative Bacilli Isolated in a Sdo Paulo City Public Hospital.” Einstein (S&o Paulo,
Brazil) 10 (4): 439-41. https://doi.org/10.1590/s1679-45082012000400008.

5. Vading, M., Samuelsen, B. Haldorsen, A. S. Sundsfjord, and C. G. Giske. 2011. “Comparison of Disk Diffusion, Etest and
VITEK2 for Detection of Carbapenemase-Producing Klebsiella Pneumoniae with the EUCAST and CLSI Breakpoint
Systems.” Clinical Microbiology and Infection 17 (5): 668—74. https://doi.org/10.1111/j.1469-0691.2010.03299.x.

6. Martinez, Pedro, Denisse Garzén, and Salim Mattar. 2012. “CTX-M-Producing Escherichia Coli and Klebsiella
Pneumoniae Isolated from Community-Acquired Urinary Tract Infections in Valledupar, Colombia.” Brazilian Journal of
Infectious Diseases 16 (5): 420-25. https://doi.org/10.1016/j.bjid.2012.05.001.

© 202 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spoloénosti ATCC. VSetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spoloénosti. Tieto informécie nie
su ur€ené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek spésobom, ktory by mohol poruSovat prava duSevného
vlastnictva inych.
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Oxoid™ Ertapenem Discs 10 pug (ETP10)

CT1761B

Skivor for testning av antimikrobiell kanslighet

OBS! Denna bruksanvisning ska ldsas tillsammans med de allmdanna Oxoid AST-anvisningarna som medfoljer produkten

och finns tillgangliga online.

Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pd 6 mm som innehaller specifika
maéangder av det antimikrobiella medlet ertapenem. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (ETP)

och dess mangd (ug) pa bada sidor: ETP10 (10 ug).

Skivorna levereras i kassetter som innehaller 50 skivor. Varje férpackning innehdller fem kassetter. Varje kassett ar individuellt
forseglad tillsammans med en tablett med torkmedel i en folietackt, transparent blisterférpackning. Ertapenem AST Discs kan

dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). Varje skiva far endast anvandas en gang.

Avsedd anvéndning

Ertapenem Antimicrobial Susceptibility Test Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-
testning av mottaglighet. Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lékare att faststélla potentiella
behandlingsalternativ fér patienter som misstdnks ha en mikrobiell infektion och &r avsedda att faststdlla mottaglighet
for mikroorganismer for vilka ertapenem 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 frdn FDA,® CLSI M100* eller EUCAST? maste

anvandas for att tolka zonstorlekarna.
Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Gramnegativa

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositiva
. Staphylococcus spp.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:

Gramnegativa

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenza

Grampositiva
. Ej tillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella EUCAST-brytpunktstabeller:
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Gramnegativa

. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Grampositiva
. Ej tillampligt

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

Metodprinciper

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

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvarden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrolimaterial avsedda att faststélla eller
verifiera riktigheten av en metod for Ertapenem AST Discs &r baserad pa internationellt faststallda 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

Ertapenem AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter p& 6 mm och som &r impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Ertapenem AST Discs levereras i kassetter om
50 skivor. Det finns fem kassetter i varje férpackning. 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 CT1761B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Ertapenem
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning AST Discs
Kassett med fjader, Monteringskomponenter Reagens Beskrivning av funktion
lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Antimikrobiellt medel.
50 st AST-skivor. Vitt/benvitt pulver. Himning
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma Ertapenem av cellvaggssyntes genom
(5 st) pastillformade tabletter. bindning till penicillinbindande
En foljer med varje kassett. proteiner.
Folie som forsluter varje
Folie kassett och dess torkmedel
individuellt.
Skivor for Enskilda skivor av absorberande
mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett.
(250 st) Fem kassetter per férpackning.

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.

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

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Ertapenem AST Discs har en hallbarhet p4 12 manader om de férvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

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

Tabell 3. Radata for zonstorlekar, i enlighet med CLSI-metoden, erhélina fran tre batcher med Ertapenem (10 ug) ETP10
for testning av antimikrobiell kanslighet (CT1761B).

CLSI-metod
Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens
nummer medium grans | grans referens- mellan
< medelvéarde experiment-
(8] "
= 1 2 3 vardena och
8 referens-
X -
S medelvardena
-g imm + standard-
[ avvikelse
(variations-
koefficient (CV)
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 |-0,5+x0(CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+0(Cv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 17 17 17 0+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
N~
o
w Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 28 28 28 4+0(CV=0)
S influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 28 28 28 -2+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 315 35 35 35 35+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 |5 % farblod
Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat Avlasning (mm) |Medelvarde (mm)
5 nummer medium grans | grans referens- +standard-
g medelvarde | 1 2 3 avvikelse
<
>
©
o
o
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 275 30 30 30 25+x0(CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 32,5 33 33 33 0,5+0(CVv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+0(CVv=0)
aeruginosa 27853
5
g Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 24 24 24 0+0(CV=0)
© influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 31 31 31 1+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 31,5 32 32 32 0,5+x0(Cv=0)
pneumoniae 49619 |5 % farblod
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Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat Avlasning (mm) |Medelvarde (mm)
5 nummer | medium grans | grans | referens- +standard-
g medelvarde | 1 2 3 avvikelse
<
>
=}
o
a
Staphylococcus ATCC® MHA 24 31 27,5 27 27 27 |-0,5+x0(CVv=0)
aureus 25923
Escherichia coli ATCC® MHA 29 36 325 33 33 33 0,5+0(Cv=0)
25922
Pseudomonas ATCC® MHA 13 21 17 20 20 20 3+x0(Cv=0)
aeruginosa 27853
3
3
) Haemophilus ATCC® HTM 20 28 24 25 25 25 1+0(CV=0)
™ influenzae 49247
Haemophilus ATCC® HTM 27 33 30 32 32 32 2+0(CV=0)
influenzae 49766
Streptococcus ATCC® MHA + 28 35 315 33 33 33 15+£0(Cv=0)
pneumoniae 49619 |5 % farblod

Tabell 4. R&data for zonstorlekar, i enlighet med EUCAST-metoden, erhéllna frén tre batcher av Ertapenem (10 pg) ETP10 for
testning av antimikrobiell k&nslighet (CT1761B).

EUCAST-metod
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beréknat Avlasning (mm) Medeldifferens
: nummer | medium | grans grans referens- mellan experiment-
] medelvarde vardena och
s referens-
Ke]
% 1 2 3 medelvardena
° i mm + standard-
ne_ avvikelse
(variations-
koefficient (CV)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 | 33 33 05+x0(Cv=0)
25922
Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 27 | 27 27 -3+0(CV=0)
. influenzae 49766
3
<
N
™
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 34 | 34 34 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medeldifferens
< nummer | medium | grans grans referens- mellan experiment-
S medelvarde | 1 2 3 vardena och
s referens-
k3 medelvardena
3 i mm + standard-
09_ avvikelse
(variations-
koefficient (CV)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 | 33 33 05+0(Cv=0)
25922
©
N~
3
A Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 28 | 28 28 -2+0(CVv=0)
™ influenzae 49766
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Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 31 | 31 31 0+0(CV=0)
pheumoniae 49619
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Beraknat | Avlasning (mm) Medeldifferens
- nummer | medium | grans grans referens- 1 2 3 |mellan experiment-
] medelvarde vardena och
8 referens-
< medelvardena
3 i mm + standard-
05_’ avvikelse
(variations-
koefficient (CV)
Escherichia coli | ATCC® MHA 29 36 325 33 | 33 33 05+0(Cv=0)
25922
g Haemophilus ATCC® MHA-F 27 33 30 32 32 32 2+0(CVv=0)
R influenzae 49766
&
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 31 32 | 32 32 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Almeida et al. 2012 utvarderade det positiva prediktiva vardet och specificiteten hos ertapenemskivan for att
forutsdga narvaron av KPC-producerande gramnegativa bakterier. Under studieperioden, januari 2010 till juni 2011, samlades
totalt 21 839 kulturer fran olika biologiska material vid Hospital Municipal Dr. Moysés Deutsch, i M'Boi Mirim, S&o Paulo, Brasilien,
som sedan studerades. Av de 21 839 kulturerna hade 3 010 en positiv kultur och gramnegativa bakterier isolerades i 708
(23,52 %) av de positiva kulturerna. De gramnegativa bakterierna testades for sensitivitet for tre antibiotikaskivor, inklusive
Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B) och andra skivor (Oxoid), enligt de tekniska riktlinjer
som publicerades av ANVISA 2010. Resultaten visade att 111 av de 708 isolaten (15,7 %) ansdgs vara resistenta eller
intermedidra mot ertapenem (Almeida et al. 2012). Sammanfattningsvis visar den har artikeln att Ertapenem Oxoid Discs
ar effektiva i den kliniska analysen av gramnegativa kliniska isolat, med tanke pa den laga resistensnivan och att det inte det
rapporterades resultat utanfor specifikationerna eller inkonsekventa resultat.

En studie av Vading et al. 2011 jamférde CLSI och EUCAST MIC och diskdiffusion med brytpunkter fér karbapenem for att
detektera karbapenemproducerande Klebsiella pneumoniae. Under studieperioden samlades totalt 51 kliniska isolat av
karbapenemresistenta K. pneumoniae med kand KPC-produktion (n = 31) eller VIM-produktion (n = 20) in frAn mikrobiologiska
laboratorier i Sverige, Grekland, USA och Norge. Isolaten hade tidigare karakteriserats genotypiskt. Antimikrobiell
mottaglighetstestning utférdes med diskdiffusionsmetoden och tolkades i enlighet med CLSI- och EUCAST-metoderna. Isolat
testades for sensitivitet mot tre antibiotikaskivor, inklusive Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs
(CT1761B) och andra skivor (Oxoid). Vid anvandning av CLSI-brytpunkterna visade resultaten att tre KPC-producerande isolat
(n = 31) var mottagliga for ertapenem (9,7 %). For EUCAST-brytpunkterna kategoriserades inga isolat som mottagliga for
ertapenem. Studiens resultat var att alla karbapenemasproducenter detekterades med ertapenemskivorna nar EUCAST-
brytpunkterna for diskdiffusion anvandes, medan tre isolat som var mottagliga for ertapenem detekterades med CLSI-
brytpunkterna. Dessutom rapporterades det att ertapenem och meropenem presterade béttre vid separation av KPC-/VIM-
producenter och vildtypsstammar &n imipenem. Dessutom drogs slutsatsen att diskdiffusionsbrytpunkter identifierade en mycket
hoégre andel av karbapenemasproducenter &n MIC-brytpunkterna (Vading et al. 2011). Sammanfattningsvis visar artikeln att
Oxoid Ertapenem Discs ar effektiva i den kliniska analysen av K. pneumoniae, med tanke pa att den har upptackt resistens och
har anvants for att identifiera specifika resistensgenotyper (KPC-/VIM-produktion) och att det inte det rapporterades resultat
utanfor specifikationerna eller inkonsekventa resultat.

En studie av Martinez, Garzon, and Mattar 2012 hade som mal att beskriva narvaron av den fylogenetiska undergruppen CTX-
M-1 av ESBL (B-laktamas med utvidgat spektrum), associerade med TEM- och SHV-gener, och genen som kodar for
betalaktamas, CMY-2 i Escherichia coli och Klebsiella pneumoniae-isolat fran samhaéllsférvarvade urinvagsinfektioner. Under
studieperioden som varade i tvd manader (februari till mars 2011) samlades 123 Enterobacteriaceae-isolat in fran patienter med
kulturbevisade urinvagsinfektioner i fyra kliniska mikrobiologiska laboratorier i Valledupar, Colombia. Av de 123 isolaten var 102
E. coli och 21 var K. pneumoniae-isolat som identifierades med konventionella metoder. Antimikrobiella mottaglighetstester
utférdes med diskdiffusionsmetoden och. tolkades i enlighet med CLSI-riktlinjerna. Isolaten testades foér sensitivitet mot en panel
av antibiotikaskivor (Oxoid), inklusive Ertapenem (10 pg) ETP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1761B).
Kvalitetskontrollstammar av E. coli ATCC 25922 och K. pneumoniae ATCC 700603 anvandes. Resultaten visade alla isolat av
E. coli (100 %) och alla isolat av K. pneumoniae (100 %) var mottagliga for ertapenem.

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