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Oxoid™ Tigecycline Discs 15ug (TGC15)

CT1841B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs EN

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

Tigecycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs that contain specific amounts of the antimicrobial
agent tigecycline The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (TGC) and drug content (15ug).

Discs are supplied in cartridges containing 50 discs. There are 5 cartridges per pack. Each cartridge is individually sealed together
with a desiccant tablet in a foil covered transparent blister pack. Tigecycline 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 tigecycline has been
shown to be active both clinically and in vitro. To be used with a pure, agar grown culture.

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:
Gram-Positive

Staphylococcus aureus (including Methicillin-resistant isolates)
Streptococcus spp. (other than Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (vancomycin-susceptible isolates)

Gram-Negative

e  Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:
Gram-Positive

(] N/A

Gram-Negative
e NA
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Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:
Gram-Positive

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
e  Streptococcus groups A, B, C, and G

Gram-Negative
e  Enterobacterales (E. coli and C. koseri)

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

Principles of Method

Tigecycline 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 Tigecycline 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

Tigecycline 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. Tigecycline 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 CT1841B Table 2. Description of Tigecycline AST Disc
Component Description Material Description Reagents
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function
cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Orange Crystalline
AST discs. Powder. Antimicrobial
Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small agent. The drug
lozenge shaped tablets. mechanism of action
1 supplied with each cartridge. ; . involves the inhibition of
Foil Foil individually sealing each Tigecycline protein translation by
cartridge with its desiccant. _ binding to the :_305
Susceptibility Test Absorbent paper individual discs. ribosomal subunit that
DI 250 6mm. 50 in each cartridge. blocks the elongation of
iscs (x250) 5 cartridges per pack. peptide chains.

The concentration of antibiotic on the AST disc is analysed for every batch and is controlled using internal and external
specifications (e.g. FDA3). The actual concentration is detailed on the Certificate of Analysis.

Tigecycline 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 Tigecycline 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°C 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 document.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of

Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

CLSI Methodology

Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
= number Media Limit Limit reference between the
.“é mid-point experimental
m value 1 2 3 values and
I3 reference mid-
a2 point values
2 (mm) + SD
o (Coefficient of

variance)
o | atcc MHA 20 27 235 35+0(Cv=0)
Escherichia coli 25002 20 20 20
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 23 29 2 017+ 3? 455 (Cv=
aureus 25923 :
»» | Pseudomonas | ATCC MHA o 13 1 1 1 1 0£0(CV=0
< aeruginosa 27853
<
o
Q Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 1.33 ioof:? (Cv=
influenzae 49247 43)
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA + 23 29 26 28 28 28 2+0(CV=0)
pheumoniae 49619 5% SB

Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
- number Media Limit Limit reference between the
2 mid-point 1 2 3 experimental
m value values and
° reference mid-
3 point values
e (mm) + SD
& (Coefficient of

variance)
_ .| ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 25+0(CVv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 24 24 24 1.5+0(CV=0)
aureus 25923
©
§ Pseudomonas | ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1+0(CV=0)
§ aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+0(CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA + 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5% SB

Organism ATCC® Test Lower | Upper Calculated Reading (mm) Mean difference
- number | Media Limit Limit reference between the
% mid-point 1 2 3 experimental
m value values and
° reference mid-
3 point values
2 (mm) + SD
o (Coefficient of

variance)
Escherichia coli g;rngCzl MHA 20 27 235 24 24 23 0.17+ 394567) (Cv=
o Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 25+0(Cv=0)
§ aureus 25923
® Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+x0(CV=0)
™ aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3x0(Cv=0)
influenzae 49247
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Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 0.33+0.58 (CV =
gonorrhoeae 49226 1.73)
Streptococcus | ATCC | MHA<+ 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5% SB

Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of

Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

EUCAST Methodology

Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
5 number Media Limit Limit reference between the
ks mid-point experimental values
E value 1 > 3 and reference mid-
5 f
3 point values
B (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
+ =
Escherichia coli ATCC MHA 20 27 235 20 20 20 35+0(CVv=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 20 21 | 1.67+£0.58 (CV =0.35)
3 aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA- 24 30 27 25 25 25 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619 F
Organism ATCC® Test Lower | Upper Calculated Reading (mm) Mean difference
5 number | Media | Limit Limit reference between the
IS mid-point 1 2 3 experimental values
aQ value and reference mid-
S point values
3 (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
. ) ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 25+0(Cv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
(o]
= aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA- 24 30 27 24 24 24 3+0(Cv=0)
pneumoniae 49619 F
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
5 number | Media | Limit Limit reference between the
© mid-point 1 2 3 experimental values
«Q value and reference mid-
S point values
3 (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
L . ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 | 0.17+0.58 (CV = 3.46)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(Cv=0)
§ aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2+0(CV=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA- 24 30 27 24 24 24 3x0(Cv=0)
pneumoniae 49619 F
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Clinical Performance Characteristics

Begum et al., in 2013, aimed to determine the prevalence of multi-drug resistant A. baumannii isolated from patients of the
Surgical Intensive Care Units (SICU) of the Pakistan Institute of Medical Sciences.* A total of 91 bacterial isolates were collected
and characterised as A. baumannii as they appeared as non-lactose fermenters and non-pigmented on MacConkey and blood
agar respectively. All 91 A. baumannii strains isolated demonstrated zero resistance to tigecycline (as determined by Oxoid
Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs utilising CLSI guidelines). This study showed that Oxoid Tigecycline AST Discs are
effective in the clinical analysis of A. baumannii as there were no out-of-specification results and high susceptibility was displayed.

Hafeez et al., 2016 aimed to determine the frequency and antimicrobial susceptibility of 526 samples isolated from the intensive
care units (ICU) from a Military hospital in Rawalpindi.® Of the isolates, A. baumannii made up the highest proportion (31.08%),
then K. pneumoniae (19.18%), P. aeruginosa (16.75%), E. coli (8.37%). Susceptibility among the pathogens was highest to
tigecycline with 89.65%, 85.91% and 80.64% of A. baumannii, K. pneumoniae and E. coli isolates being susceptible. This study
demonstrated that Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs are effective in the in vitro analysis of clinical isolates and
demonstrated high susceptibility among Gram-negative pathogens.

In 2007, Hope et al., determined zone breakpoints to be used with Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs (in accordance
with BSAC methods) utilising bacterial isolates from the 2004 BSAC bacteraemia surveillance programme.® The collected
isolates consisted of Streptococci, Staphylococci, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., among others. The study
concluded that the Oxoid Tigecycline (15 pug) TGC15 AST Discs accurately differentiated between susceptible, intermediate, and
resistant isolates for most species, excluding Klebsiella spp. for which differentiation of the susceptible/intermediate border was
challenging.

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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Glossary of symbols
Symbol/Label | Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limit

~ & E

LOT Batch Code

Catalog Number

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

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

Do not use if package is damaged and
Consult instructions for use

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

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

European Conformity Mark

EE UK Conformity Mark

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

Made in the Made in the United Kingdom

United

Kingdom

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

2.0 2025-02-12
Shelf life corrected

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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OuckoBe ¢ TureumknuH 15 pg Oxoid™ (TGCL15)
CT1841B

OuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT BG

3ABEJIEXXKA: Te3aun MUY TpabBa Aa ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMTE MHCTPYKL MM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaocTaBeHun
C NPOAYKTa U AOCTbIMHM OHIAMH.

[lnckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBMTENHOCT (AST) C TUreUMKMH ca 6 mm xapTUeHN ANCKOBE, KOUTO CbabpXaT
onpeeneHy Konu4yecTsa oT aHTUMUKPOOHUSA areHT TUreumnKIvH. [JuckoBeTe ca eTMKeTUpaHu OT ABeTe CTpaHu ¢ noapobHocTm
3a aHTMMUKKpobHoTO cpeacTBo (TGC) u nekapcTBeHOTO CchabpxaHue (15 pg).

[lnckoBeTe ce AocTaBAT B kaceTw, cbabpxalm no 50 gucka. B onakoeka nma no 5 kacetu. Beska kaceta e nHansmnagyanHo
3anevartaHa 3aefHo c TabneTka AecukaHT B Npo3payHa 6nmMcTepHa onakoska, NokpuTa ¢ dponuo. AST AMCKOBETE C TUreLMKIUH
moraT Aa ce fosupar ¢ moMoLuTa Ha aucneHcbp 3a anckose Oxoid (Npoaasa ce oTAenHo). Beekn otgeneH anck Tpsabea Aa ce
M3Mnon3Ba camo BeAHBbX.

MpepHa3HavyeHue

[lnckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTMMMKPOOHA YyBCTBUTEMHOCT C TUFELMKIMH C€ W3MNon3sBaT B MeToda 3a MONyKonnyecTBeH
AVpy3VMOHeH TeCT Ha arap 3a U3nuTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in Vitro. Tesn AvckoBe ce U3nonaeaT B AMarHocTnyieH paboteH npouec
3a nognomaraHe Ha KNMMHULMCTUTE NpU OnpeaensHeTo Ha NoTeHLUManHun Bb3MOXHOCTM 3a NeYeHne Ha NaumneHTyH, 3a KouTo ce
noJosnpa, Ye umat MMKPoBHa MHAEKUMS, U ca MpeaHasHayYeHn Aa OnpeaensaT YyBCTBUTENMHOCTTa CPELLY MUKPOOPraHW3mu, 3a KOUTO
TUreLMKInH € AoKa3aHo, Ye e aKTMBEH KaKTO KIMMHUYHO, Taka u in vitro. [la ce nsnonsea ¢ uncTa Kynrtypa, oTrnexaaHa Ha arap.

W3penueTo He e aBToMaTU3NpaHo, NpeaHasHa4YeHo e camo 3a NpodecroHanHa ynotpeba 1 He e Npuapyxasalla uarHoCTUKa.

TecTbT NpefocTaBs MHPOPMaLMA 3a kaTeropmampaHe Ha OpraHN3MmTe KaTo PE3NCTEHTHU, MEXANHHN UMW YYBCTBUTENMHU KbM
AHTUMUKPODOHUS areHT.

[onbnHMTENHN U3NCKBaHWS 3a B3eMaHe Ha npobu, paboTa U cbxpaHeHWe Ha Npobu moraTt Aa 6baaT HaMepeHn B MecTHUTe
npotenypv 1 Hacokn. Hama nocoyeHa nonynaums 3a TecTBaHe 3a Te3u ANCKOBE.

My6nvKyBaHUTE KIMHUYHW TPaHUYHKM CTOMHOCTM B TekyllaTa Bepcust Ha Tabnuumte Ha FDA,® CLSI M100™ wunu tabnuuute
3a rpaHWyHK CTOMHOCTK, onpeaeneHn ot EUCAST?, Tpsibea Aa ce 13nonasar 3a MHTepnpeTMpaHe Ha pe3yntaTute oT pasMepa
Ha 30HarTa.

Bupgose c ny6nukyBaHu rpaHUYHU CTOMHOCTY CMIOPEA TekyLuaTa nutepatypa Ha FDA:
pam-nonoxureneH

Staphylococcus aureus (BKMHOYUTENHO METULIMITNH-PE3UCTEHTHU U30MaTK)
Streptococcus spp. (pa3nuyHu oT Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (n3onatu, 4yBCTBUTENHU KbM BAHKOMULIMH)

F'pam-oTpuuateneH
e  Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae

Bupose ¢ ny6nuvkyBaHu rpaHnYHU CTOMHOCTM cnopeq TekyLata nutepaTtypa Ha CLSI M100:
Fpam-nonoxureneH
®  Henpunoxwmo

pam-oTpuuareneH
®  Henpunoxumo
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Bupose ¢ nybnvkyBaHu rpaHnYHN CTOMHOCTM Cnopef, Tekywata nutepatypa Ha EUCAST:
Fpam-nonoxureneH

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
®  Streptococcus rpynn A, B, Cn G

pam-oTpuuaTeneH
e  Enterobacterales (E. coli n C. koseri)

Bceku anck e camo 3a €HOKpaTHa yn0Tpe6a. OnakoBkaTta CbAbpXXa AO0CTAaTb4HO TECTOBU U3aenms 3a MHOXeCTBO TeCTOBe
3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a.

MpuHUMnK Ha meToAaa

AST OUCKoBeTe C TUreUnknmH Mmorat fja ce u3nonseat B MeToa 3a NosfiyKonin4ecTeseH ,D,I/Id)y3I/IOHeH TeCT Ha arap 3a n3nuteaHe Ha
YYBCTBMTESHOCT in Vitro. 3a MbAHW MHCTPYKUMWU, CBBP3aHW C FEHEPUPAHETO U MHTeprpeTauusita Ha pesynTaTtute CbriacHo
metoponorusaTa Ha CLSI*/EUCAST?®, BuKTe CbOTBETHUTE HaCcTOsALM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokassawm CLSIP/EUCAST?
CbeaNHeHUA/KOHLEeHTpaumW, MoraT Aa 6baaT HaMepeH B TsIXHaTa AOKyMEHTALWS, NOCoYeHa No-Aony. YncTu KynTypy OT KIUHUYHK
M30MnaTh ce UHOKyNMpaT BbpXy TecToBaTta cpefa U AST AUCKBLT Ce NOCTaBs Ha NMOBbPXHOCTTa. AHTMOMOTUKBLT B Aucka andyHavpa
npes arapa, 3a ga obpasysa rpaguneHT. Cneg nHkybaumsta 3oHUTe Ha MHXMBUpaHe OKONo AUCKOBETE Ce N3MEPBAT U Ce CpaBHSABAT
C No3HaTV AnanasoHun Ha AMameTbpa Ha 3oHaTa 3a cneunduyHUs aHTUMUKPODeH areHT(1)/opraHn3bM(1), KOUTO ce TecTear.

MeTponoruyHa npocneaMMocCT Ha CTOWHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPOJHUS MaTepuan

MeTponoquHaTa npocneanMocT Ha CTOMHOCTUTE, NPUCBOEHN Ha KaJ'IVI6paTOpVI N KOHTPONHM MaTepuanu, npeaHa3Ha4yeHu
3a yCTaHOBABaAHe UM NnpoBepka Ha UCTUHHOCTTaA Ha MeToda 3a AST Aunckoee C TUreuuknmnH, ce ocHoBaBa Ha MeXxgyHapogHo
npusHaTh Npoueaypy 1 CTaHOapTy.

3a npenopbyaHUTe KOHLEHTpauMU rpaHuMUMTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLIMTE CTaHOapTu 3a edeKTUBHOCT
32 aHTUMUKPOBHI VCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENTHOCT, KakTo e noapobHo onucaHo oT CLSI* u/unm EUCAST?

MpepoctaBeHn maTtepuanu

AST OuCKOBETE C TUrELMKIIMH Ce CbCTOAT OT XapTUEHU OUCKOBE C AMamMeTbp 6 mm, MMNperHMpaHmn ¢ onpegeneHo Konm4ecTBo
aHTMMKKpobeH areHT. [luckoBeTe ca MapkMpaHu OT ABeTe CTpaHu, 3a Aa Ce MoCoYM areHTbT U KonndecTBoTo. AST AucKoBeTe
C TUreyUnKIrunH ce JOCTaBAT B KaceTun OT Nno 50 Ancka. BB Bcsika onakoBka nma 5 kacetu. Kacetute ca nHanBMayanHo onakoBaHu
B 3aneyaraHa ¢ onuo brmctepHa onakoBka C ECUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-agony 3a onncaHne Ha KOMNOHeHTUTe, CBbpP3aHn C U3enmeTo. 3a onucaHue Ha aKTUBHUTE peareHTu, KOUTo
BNUAAT Ha pe3ynTtaTta OoT U3gesineTo, BUXTe Tabnuua 2.

Ta6nuua 1. MaTepuanu, npegoctaBeHu cbec CT1841B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHTu1

OnucaHue Ha OnucaHwe Ha maTepuana 3a AST anckoBe C TMreUMKNUH_

KOMMOHEHTa PeareHT OnucaHue Ha AeNCTBUETO

KaceTa ¢ npyxuHa, KoMnoHeHTH 3a MOHTax OpaHxxeB KpucTarneH npax.

Kanayvka v 6yTtano (x5) 1 nniacTMacoBa kacerTa, AHTUMUKPOOEH areHT.
cbabpxala 50 x AST aucka. MexaHn3mbT Ha gencTene

Tabnetka gecukaHT (X5) | CseTtnobexosu A0 KadsBu, Marku Ha NekapcTBOTO BKMOYBa
TabneTkn ¢ hopma Ha gpaxe. TureumknuH MHXMBVpaHe Ha TpaHcnaumsaTa
C Bcsika kaceTa ce goctass 1. Ha NPOTENH Ype3 CBbP3BaHE KbM
donvo, MHAMBUAYanHo 30S pubosomHaTa cybeanHuua,

®donuo 3anevaTBalLo BCAKa kaceTa KosATO 6r10KMpa yabIDKaBaHETo
C HeMHWA [eCUKaHT. Ha nenTuaHUTe BepUru.
MnaveuayanHu guckose oT

MCKOBe 3a TeCTBaHe

A abcopbvpalya xapTus. 6 mm.

Ha YyBCTBUTESNTHOCT

(x250) 50 BBbB BCsKa KaceTa.
5 kaceTu B OnakoBka.

KoHueHTpauusita Ha aHTMBMOTUK BbpXy AST AMCKa ce aHanusupa 3a BCsika NapTyAa M ce KOHTPOonvpa C NoOMOLLTa Ha BbTPELLUHM
1 BBHLHKM crieundourkaumm (Hanp. FDAS). [eiicTBuTenHaTa KOHLEHTpaums e onucaHa noapo6Ho B cepTudymKaTta 3a aHanms.

AST pguckoBeTe C TUreUMKNMH MoraT fa ce A03upaTt C NoMoLuTa Ha AMCNeHCHbp 3a anckoBe Oxoid, KONTO He € BKIIOYEH KbM
n3genvero.

CpoK Ha rogHOCT U YCIOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeotBopeHn kacety oT AST OuCKOBE C TWUrELMKIIMH MMaT CPOK Ha rogHocT oT 12 Meceua , ako Ce CbXpaHsiBaT crnopes
npenopbyaHnUTe ycrosusi. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpaHssaT npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heo6xoaumu.

BegHbx oTBOpeHW, kaceTuTe TpsAbBa Aa Ce CbXpaHsBaT B AMCMEHCHbpa B NPeAoCTaBeHNs KOHTEHep C HeHacuTeH (OpaHXeB)
OEeCUKaHT unu Apyr MOAXOASLL Hernpo3paveH XepMeTWdeH KOHTEMHep C AeCuKaHT 3a 3aluta Ha AuckoBeTe OT Brara.
[ncneHcbpuTe TpsbBa Aa ce cbxpaHABaT B KOHTelHepa npu -2 °C o 8 °C u fa ce OCTaBAT Aa AOCTUrHAT CTanHa Temnepartypa
npeav oTBapsiHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTn obpa3yBaHETO Ha KOHAEH3. BeHBX OTBOpEHU OT onakoBkaTa, CbAbpXalla AECHKaHT,
avckoBeTe TpsibBa Aa ce U3Mnon3BaT B pamMKuTe Ha 7 AHW M CaMO ako Ce CbXpaHsBaT, KakTo € OMUCaHO B TO3W JOKYMEHT.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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XapaKkTtepucTukuM Ha aHanuTU4YHa echeKTMBHOCT

Ta6bnuua 3. Heo6paboTeHu AaHHU 3a pasMepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusaTa Ha CLSI, BeTu ot 3-Te
Han-HOBM NapTUAM AMCKOBe 3a TeCTBaHEe Ha aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT ¢ TureuuknuH (15 ug) TGC15 (CT1841B).

MeTtopgonorus Ha CLSI

OpraHusbm | ATCC® [TectoBa| donHa | lopHa U3uncneHa Pa3uuTtaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
L. HOMep | cpepa |rpaHuua |rpaHuua | pecdepeHTHa eKcrep1MeHTanHuTe
c £ cpegHa CTOMHOCTU U
g z CTOWHOCT 1 2 3 pedepeHTHUTE cpeaHun
) cToMHocTU (mm) + SD
c = (koedomumeHT Ha
Avcnepcus)
| ATcc | MHA 20 27 235 20 | 20 | 20 3,50 (CV=0)
Escherichia coli 25022
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 23 22 22 0,17 + 0,58 (CV=3,46)
aureus 25923
MHA 1 11 11 11 11 + V=
w | Pseudomonas | ATCC 9 3 0£0(CV=0)
< aeruginosa 27853
<
o —,
o Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 1,33 £ 0,58 (CV=0,43)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus | ATCC MHA+ 23 29 26 28 28 28 2 +0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
OpraHnsbm | ATCC® |[TectoBa| fonHa | lopHa U3uncnena PasuyuTtaHe (mm) CpepHa pasnuka mexay
S HOMep | cpepa |rpaHuua |rpaHuua | pechepeHTHa eKcrnepuMeHTanHuTe
o b cpegHa 1 2 3 CTOMHOCTU U
g2 CTOMHOCT pedepeHTHUTE cpeHu
58 cToiHocTH (mm) + SD
cE (koedomumeHT Ha
Avcnepcus)
. .| ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 2,510 (CVv=0)
Escherichia coli
25922
StaphleCOCCuS ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 1,5+0 (CV:O)
aureus 25923
o | Pseudomonas | ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1+ 0 (CV=0)
(@] .
2 aeruginosa 27853
o
N Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+0(CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2+ 0 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 | 5%SB
Opraunsbm | ATCC® [TectoBa| [onHa | NopHa | WU3uucneHa PasuyuTtaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
g o HOMep | cpeAda |rpaHuua |rpaHuua | pechepeHTHa T 5 3 eKcnepumeHTanHuTe
o £ cpegHa CTOMHOCTU U
g = CTOMHOCT pedepeHTHUTE cpeaHn
58 cToiHOCTM (mm) + SD
cE (koedomumeHT Ha
Aucnepcus)
_ .| ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 0,17 £ 0,57 (CV=3,46)
Escherichia coli 25022
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 2,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas | ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2 +0 (CV=0)
§ aeruginosa 27853
P Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+0(CV=0)
S influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 0,33 +0,58 (CV=1,73)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC g/‘l;lég 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
pneumoniae | 49619 0
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Tabnuua 4. HeobpaboTeHu AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusata Ha EUCAST, B3eTu ot 3-Te
HaW-HOBM NapTUAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT € TUreumknuH (15 pug) TGC15 (CT1841B).

MeTtoponorusa Ha EUCAST
OpraHusbm | ATCC® [TectoBa| [donHa lopHa U3uucneHa PasuyuTtaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
f e HOMep | cpepa |rpaHuua | rpaHuua | pechepeHTHa eKcnepuMeHTanHuTe
o £ cpeagHa CTOMHOCTU M
g z CTOWHOCT 1 > 3 pedepeHTHUTE cpeaHn
) cToMHocTU (mm) + SD
e E (koedpmumeHT Ha
Aucnepcus)
Escherichia col ATCC MHA 20 27 235 20 20 20 3,5+ 0 (CV=0)
25922
o Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 20 20 21 1,67 £ 0,58 (CV=0,35)
3 aureus 29213
<
S Enterococcus | ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus | ATCC | MHA-F 24 30 27 25 25 25 2 +0(CVv=0)
pneumoniae 49619
OpraHusbm | ATCC® [TectoBa| [onHa lopHa U3uucnena PasuyuTtaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
S w HOMep | cpepa |rpaHuua | rpaHuua | pechepeHTHa eKcrnepuMeHTanHuTe
S g cpeaHa 1 2 3 CTOMHOCTU 1
s g CTOWHOCT pedepeHTHUTE cpeaHu
8 g ctomHocTn (mm) + SD
CE (xoedpmumeHT Ha
Aucnepcus)
. .| ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 2,5+0 (CVv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
©
= aureus 29213
8 Enterococcus | ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus | ATCC | MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
OpraHusbm | ATCC® [TectoBa| [onHa MopHa U3uucnena PasuyuTaHe (mm) CpeaHa pasnuka mexay
o HOMep | cpepa |rpaHuua | rpaHuua | pechepeHTHa eKcrnepuMeHTanHuTe
c £ cpeagHa 1 2 3 CTOMHOCTU U
g = CTOWHOCT pedepeHTHUTE cpeaHu
58 cToitHocTM (mm) + SD
g E (koedLMeHT Ha
aucnepcus)
MHA 20 27 235 24 24 23 0,17 £ 0,58 (CV=3,46
Escherichia coli ATCC ( )
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
§ aureus 29213
§ Enterococcus | ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2 +0 (CV=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus | ATCC | MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
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XapaKTepUCTUKU Ha KITMHUYHOTO AeNcTBUe

Begum et al., in 2013 nma 3a uen ga onpegeny pasnpoCcTPaHEHNETO Ha PE3NCTEHTHM KbM MHOXECTBO fiekapctea A. baumannii,
M30MNVPaHN OT NaUMEHTUN B OTAENEHNATa 38 MHTEH3MBHO XMPYPrnyHO neverune (SICU) Ha MakMcTaHCKMSt MHCTUTYT NO MEeAULMHCKN
Haykn.* O6wo 91 Gaktepmarniu usonara ca cbOpaHu M xapakTepuavpaHu kato A. baumannii Tbit kKaTo ce MosiBABaT KaTo
hepmeHTaTOpn 6e3 nakrtosa n HenurmeHTUpaHu Ha MacConkey u kpbBeH arap. Beuuku 91 A. baumannii usonupanu wama
[EeMOHCTpUpaT HyrneBa pPe3vCTEHTHOCT KbM TUreLMKIMH (kakTo e onpegeneHo ¢ AST auckosete ¢ TureumkivH (15 pg) TGC15 Oxoid,
n3nonaeavikn ykasaHusta Ha CLSI). ToBa nacnegsaHe nokasea, ye AST guckoseTe ¢ TureumknmH Oxoid ca edeKkTuBHM npu
KMUHUYHNA @aHanua Ha A. baumannii, T KaTo HAMa pe3ynTaTh M3BBLH creumnduKkaumaTa 1 e nokasaHa B1coka YyBCTBUTENMHOCT.

Hafeez et al., 2016 nma 3a uen ga onpegeny Yyectotata U aHTUMMKpoOHaTa YyBCTBUTENHOCT Ha 526 npobw, usonupaxu ot
oTaeneHusaTa 3a UHTeH3nBHO Nedexne (ICU) BbB BoeHHa GonHuua B PasannuHagu.® OT usonatute, A. baumannii uma Hain-BUcok
aan (31,08%), cnegean ot K. pneumoniae (19,18%), P. aeruginosa (16,75%), E. coli (8,37%). YyscTBuTEnHOCTTa Cpea
naTtoreHuTe e Han-B1coka KbM TUreLMKIuH, kaTto 89,65%, 85,91% u 80,64% ot A. baumannii, K. pneumoniae n E. coli nsonatute
ca uyBcTBUTENHMW. ToBa n3cneaBaHe nokasea, Ye AST guckoseTe ¢ TureumknuH (15 pg) TGC15 Oxoid ca edbekTUBHM Npw in vitro
aHanuaa Ha KIMMHUYHWU U30MaTy U AEMOHCTPMPAT BUCOKA YYBCTBUTENHOCT Cpef rpaM-oTpuLaTenHmuTe naTtoreHu.

Mpe3 2007 r. Hope et al. onpegenu rpaHnYHUTE CTOMHOCTU Ha 30HaTa, KOUTO Aa ce u3non3saT ¢ AST gnckoBe C TUreumKInH
(15 pg) TGC15 Oxoid (B cboTBeTCTBME C MeToauTe Ha BSAC), nsnonseaiiku GakTepuanHu msonatu oT nporpamara 3a
HabnoaeHne Ha 6aktepmemmsi Ha BSAC ot 2004 1.5 Cu6paHuTe naonatu ce CbCToaT oT Streptococci, Staphylococci, Citrobacter
spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., Hapea ¢ apyru. MscnegsaHeTo 3akntoyaBa, Yye AST guckoBeTte ¢ TureumknuH (15 pg)
TGC15 Oxoid TOYHO pasrpaHuyaBaT YyBCTBUTENHW, MEXANHHU U PE3UCTEHTHN M30MaTun 3a MOBEYETO BUAOBE, C USKITIOYEHME Ha
Klebsiella spp., 3a konto andepeHuMpaHeTo Ha YyBCTBUTENHA/MEXANHHA rpaHMLa e Npean3BMKaTencTeo.

Cepuro3HM MHLMNOEHTHU
Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C M3AENWETo, Ce AOKMNagsBa Ha Npou3BOAUTENS M HA CbOTBETHUS
perynatopeH opraH, Kb4eTo € yCTaHOBEH NoTpebuTensaT n/mnv naumeHTbT.
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Diskovi s tigeciklinom 15 pg (TGC15) Oxoid ™
CT1841B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti HR

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tigeciklinom papirnati su diskovi od 6 mm Kkoji sadrzavaju odredenu koli¢inu
antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu (TGC)
i sadrzaju lijeka (15 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 tigeciklinom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije se
upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tigeciklinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za
in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnostickom tijeku rada za odredivanje potencijalnih mogucnosti
lije€enja za bolesnike kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na mikroorganizme
za koje se pokazalo da je tigeciklin aktivan i klinicki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na agaru.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu uporabu i nije nadopuna dijagnostickim 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 graniéne vrijednosti u aktualnoj verziji tablica s grani¢nim vrijednostima americke Agencije za hranu i lijekove,®
dokumenta M100 Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde’? ili odbora EUCAST? moraju se upotrebljavati za tumacenje
rezultata veli¢ine zone.

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove:
Gram-pozitivne

Staphylococcus aureus (uklju€ujuci izolate otporne na meticilin)
Streptococcus spp. (0sim Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (izolati osjetljivi na vankomicin)

Gram-negativne
e  Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae
Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom iz dokumenta M100 Instituta za kliniCke
i laboratorijske standarde:
Gram-pozitivne

(] N/P

Gram-negativne
e N/P


http://www.thermofisher.com/
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Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:
Gram-pozitivne

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
e  Skupine streptokoka A, B, CiG

Gram-negativne
e  Enterobacterales (E. colii C. koseri)

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

Nacela metode

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

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala
Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu to¢nosti
metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tigeciklinom 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 EUCAST2

Prilozeni materijali

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

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

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

CT1841B testiranje antimikrobne osjetljivosti s

Opis sastavnih dijelova Opis materijala tigeciklinom

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Reagens Opis funkcije

¢epomii klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Narangasti kristalni prah.
diskova za testiranje Antimikrobno sredstvo.
antimikrobne osjetljivosti. Mehanizam djelovanja

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile lijeka uklju€uje inhibiciju
svjetlobeZ do smede boje. Tigeciklin translacije proteina
Sa svakim uloskom isporucuje vezanjem na 30S
se jedan komad. ribosomsku podjedinicu

Foliia Folija pojedinacno zatvara svaki koja blokira produljenje

! ulozak sa svojim desikantom. peptidnih lanaca.

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 pomocéu 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 tigeciklinom mogu se dozirati pomo¢u dozatora za diskove Oxoid, kaji nije prilozen
uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tigeciklinom imaju vijek trajanja 12 mjeseci ako se Cuvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se €uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloSci se moraju €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasic¢enim (naranc¢astim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vliage. Dozatori se
moraju Cuvati u spremniku na temperaturi od — 20 °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 ovom dokumentu.

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



Karakteristike analiticke uc¢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 tigeciklinom TGC15 (15 pg) (CT1841B).

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

© Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzraéunata Ocitanje (mm) Prosjeénarazlika
3 broj medij |granica | granica | referentna izmedu
2 sredisnja __eksperi_n_]entalnih _
= vrijednost 1 2 3 vrijednosti i referentnih
o sredis$njih vrijednosti
:g (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance)
MHA 20 27 235 35+0(Cv=0
Escherichia coli ATCC 20 20 20 ( )
25922
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 0,17 + 0,58
aureus 25923 23 | 22 | 22 (CV = 3,46)
w | Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 0+0(CVv=0)
< aeruginosa 27853 i u u
<
§ Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 | 26 | 26 1,33+0,58
influenzae 49247 (Cv=043)
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC |MHA+5%| 23 29 26 28 28 28 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619 | ovcje krvi
© Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzracunata Ocitanje (mm) Prosjeénarazlika
3 broj medij |granica | granica | referentna izmedu
2 sredisnja 1 2 3 _eksperimentalnih
'S vrijednost vrijednostii referentnih
o sredisnjih vrijednosti
:g (mm) + standardno
8 odstupanje (koeficijent
varijance)
s . ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 25+0(Cv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 24 24 24 1,5+0(CV=0)
aureus 25923
3 Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1+0(CVv=0)
o aeruginosa 27853
§ Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+0(CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC |MHA+5%| 23 29 26 26 26 26 0+£0(CV=0)
pneumoniae 49619 | ovCje krvi
© Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzraéunata Ocitanje (mm) Prosjeénarazlika
3 broj medij granica | granica | referentna izmedu
2 sredis$nja 1 2 3 __eksperi_mentalnih _
S vrijednost vrijednostii referentnih
o sredi$njih vrijednosti
:g (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance)
L .| ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 | 0,17 +0,57 (CV = 3,46)
Escherichia coli 25902
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 25+x0(Cv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+0(Cv=0)
§ aeruginosa 27853
2 Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+0(CV=0)
S influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 | 0,33+0,58 (CV=1,73)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHé +k5 % 23 29 26 27 27 27 1+0(Cv=0)
pheumoniae 49619 | Ovele kI

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tablica 4. Neobradeni podaci o veli¢éinama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz tri najnovije serije
diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tigeciklinom TGC15 (15 pg) (CT1841B).

Metodologija odbora EUCAST

Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraéunata Ocitanje (mm) | Prosjec¢narazlika izmedu
o broj medij | granica | granica | referentna eksperimentalnih
<8 sredi$nja vrijed_nvos__ti i referentnih
5 g vrijednost 1 > 3 sredisnjih vrijednosti
o (mm) + standardno
@ odstupanje (koeficijent
varijance)
Escherichia co ATCC MHA 20 27 23,5 20 20 20 35+0(Cv=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 20 21 1,67 £0,58 (CV =0,35)
3 aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 25 25 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraéunata Ocitanje (mm) | Prosjec¢narazlika izmedu
© broj medij | granica | granica | referentna eksperimentalnih
o8 sredi$nja 1 2 3 vrijednosti i referentnih
5 @ vrijednost sredisnjih vrijednosti
» o (mm) + standardno
o odstupanje (koeficijent
varijance)
. ' ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 25+x0(Cv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
§ aureus 29213
3 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraéunata Ocitanje (mm) | Prosjec¢narazlika izmedu
« broj medij | granica | granica | referentna eksperimentalnih
:g'g sredi$nja 1 2 3 vrijed_nvos"ti i referentnih
5N vrijednost sredignjih vrijednosti
o (mm) + standardno
o odstupanje (koeficijent
varijance)
Escherichia coli ATCC MHA 20 27 23,5 24 24 23 0,17 £ 0,58 (CV = 3,46)
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
3 aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2+0(CV=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3x0(Cv=0)
pneumoniae 49619

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Begum et al., 2013. godine usredotodili su se na odredivanje rasprostranjenosti multirezistentne bakterije A. baumannii izolirane
od bolesnika u kirur§kim jedinicama intenzivne skrbi u Pakistanskom institutu medicinskih znanosti.* Prikupljen je ukupno 91
bakterijski izolat i okarakteriziran kao A. baumannii jer su se pojavili kao fermentacijska sredstva bez laktoze, odnosno
nepigmentirani na MacConkeyjevom agaru. Svi od 91 izoliranog soja A. baumannii pokazali su nultu otpornost na tigeciklin (kako
je odredeno diskovima za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tigeciklinom Oxoid (15 pg) TGC15 pomoéu smjernica Instituta za
klini€ke i laboratorijske standarde). Ovo je ispitivanje pokazalo da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tigeciklinom
Oxoid ucinkoviti u klinickoj analizi bakterije A. baumannii jer nije bilo rezultata izvan specifikacija i prikazana je visoka osjetljivost.

Hafeez et al., 2016 nastojali su odrediti ucestalost i antimikrobnu osjetljivost 526 uzoraka izoliranih u jedinicama intenzivne skrbi
u Vojnoj bolnici u gradu Rawalpindi.> Od tih izolata, bakterija A. baumannii sa¢injavala je najvii udio (31,08 %), nakon nje
K. pneumoniae (19,18 %), P. aeruginosa (16,75 %), E. coli (8,37 %). Osjetljivost medu patogenima bila je najviSa na tigeciklin,
pri €emu je 89,65 %, 85,91 % i 80,64 % izolata bakterija A. baumannii, K. pneumoniae i E. coli bilo osjetljivo. Ovo je ispitivanje
pokazalo da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tigeciklinom Oxoid (15 pg) TGC15 ucinkoviti u in vitro analizi
klini€kih izolata i pokazalo je visoku osjetljivost medu gram-negativnim patogenima.

Godine 2007., Hope et al. odredili su granine vrijednosti zona za uporabu s diskovima za testiranje antimikrobne osjetljivosti s
tigeciklinom Oxoid (15 pg) TGC15 (u skladu s metodama BSAC) uporabom bakterijskih izolata iz programa za nadzor
bakterijemija BSAC iz 2004.° Prikupljeni izolati sastojali su se od streptokoka, stafilokoka, Citrobacter spp., Enterobacter spp.,
Klebsiella spp., izmedu ostalih. Ispitivanje je zakljucilo da diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tigeciklinom (15 pg)
TGC15 Oxoid precizno razlikuju osjetljive, srednje osjetljive i otporne izolate za vecinu vrsta, osim bakterije Klebsiella spp. za koju
je razlikovanje granice osjetljivosti/srednje osjetljivosti bilo izazovno.

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.
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Oxoid™ Tigecycline Discs 15 ug (TGC15)
CT1841B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti CS

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

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na tigecyklin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifickd mnozstvi
antimikrobialni latky tigecyklinu. Disky jsou na obou stranach oznaceny udaji o obsazené antimikrobialni latce (TGC) a jejim
mnozstvi (15 pg).

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

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na tigecyklin se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafim uréit potencialni moznosti
|é¢by pacientd s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti viéi mikroorganismdm, u nichz byla
prokazana ucinnost tigecyklinu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s €istou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

Dals$i pozadavky na odbér vzorkd, 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 breakpointti FDA3, CLSI M100'® nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zény.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:
Grampozitivni

Staphylococcus aureus (v€etné izolatu rezistentnich vici meticilinu)
Streptococcus spp. (jiné nez Streptococcus pneumoniae)

Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis (izolaty citlivé na vankomycin)

Gramnegativni

e  Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:
Grampozitivni
e  NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
e  NEUPLATNUJE SE
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Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:
Grampozitivni

e  Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

e  Streptococcus skupiny A, B, CaG

Gramnegativni
e  Enterobacterales (E. coli a C. koseri)

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

Principy metody

AST disky pro testovani citlivosti na tigecyklin Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro.
UpIné pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledki podle metodologie CLSI**/EUCAST?® naleznete v pfislugnych platnych
normach. Tabulky uvadgjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI**/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je
odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naogkuiji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum
v disku difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zény kolem diskd a porovnaji se s uréenymi rozsahy
praméra zén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

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

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

Poskytnuté materidly

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

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT1841B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku

Popis soucasti Popis materialu s tigecyklinem

Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce

vickem a pistem (x5) zasobnik obsahuijici 50 AST disku. Oranzovy krystalicky

Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky prasek. Antimikrobialni
sveétle bézové az hnédé barvy. latka. Mechanismus ucinku
S kazdym z&sobnikem se dodavéa |é€iva zahrnuje inhibici
1 kus. Tigecyklin translace proteinu

Félie Folie jednotlivé utésriujici kazdy vazt_)ou na ribozoméln’i
zasobnik s jeho vysouSedlem. podjednotku 30S, ktera
Jednotlivé absorp&ni papirové blokuje prodluzovani

Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém peptidovych fetézca.

citlivost (x250) zasobniku.

5 zasobnikd v baleni.

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

AST disky s tigecyklinem 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 tigecyklinem maji dobu pouzitelnosti 12 mésicu, pokud jsou skladovany za doporuc¢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 nepriihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pfed vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté 2 °C az 8 °C a pred otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysousedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze v pFipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v tomto dokumentu.

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



Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjsich sarzi disku
pro testovani antimikrobidlni citlivosti na tigecyklin (15 pg) TGC15 (CT1841B)

Metodologie CLSI

Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Primérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
E hodnota experimentalnimi
E stredniho 1 > 3 hodnot(ilmj )
< bodu a referenénimi
% hodnotami
N stfedniho bodu
0 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu)
o | ATcc MHA 20 27 235 3,50 (CVv=0)
Escherichia coli 25022 20 20 20
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 22,5 2s | 22 2 Ocl\z _130‘,128
aureus 25923 (Cv=3.46)
MHA 1 11 + V=
0 Pseudomonas ATCC 9 3 1 11 1 0+0(Cv=0)
< aeruginosa 27853
<
o
Q Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 ]ic:;\;;’ _tOOAg)B
influenzae 49247 e
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 28 28 28 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny rozdil
ATCC® médium mez mez referenéni mezi
2 hodnota 1 2 3 experimentalnimi
2 stredniho hodnotami
o bodu a referen¢nimi
g— hodnotami
N stfedniho bodu
0 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu)
. | ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 2,5+ 0 (CV=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
©
o =|
& | Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 | 10 10 1+0 (CV=0)
8 aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+ 0 (CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2 +0 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Primérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
E hodnota 1 2 3 experimentalnimi
> stredniho hodnotami
e] .
o bodu a referenénimi
% hodnotami
N stfedniho bodu
0 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu)
Escherichia coli ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 0,17+0,57
25922 (CV=3,46)
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 2,5+ 0 (CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+ 0 (CVv=0)
§ aeruginosa 27853
o Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+0(CV=0)
S influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 0,33+0,58
gonorrhoeae 49226 (Cv=1,73)
Streptococcus ATCC MOHA+ 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5%58B

Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjsich Sarzi
diskll pro testovani antimikrobialni citlivosti na tigecyklin (15 pg) TGC15 (CT1841B)

Metodologie EUCAST

Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoctena | Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
S ATCC® médium mez mez referencni experimentalnimi
o 2 hodnota hodnotami
’E 3 stfedniho 1 > 3 a referen¢nimi
o 2 bodu hodnotami stfedniho
e bodu (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
Escherichia col ATCC MHA 20 27 235 20 | 20 | 20 3,5+0 (CVv=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20| 20 | 21 1,67 £ 0,58 (CV=0,35)
3 aureus 29213
<
S Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22| 22 1+ 0 (CV=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25| 25| 25 2 +0 (CV=0)
pneumoniae 49619
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoctena | Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
S ATCC® médium mez mez referencni experimentalnimi
oE hodnota 1 2 3 hodnotami
5 3 stfedniho a referenénimi
wn 2 bodu hodnotami stfedniho
& bodu (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
MHA 2 27 2 21 | 21| 21 25+ V=
Escherichia coli ATCC 0 35 5£0(CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 1+0(CV=0)
(]
= aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
A faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoctena | Odecet (mm) Pramérny rozdil mezi
5 ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi
8 £ hodnota 1123 hodnotami
S o stfedniho a referenénimi
o 9 bodu hodnotami stfedniho
& bodu (mm) + SD
(koeficient rozptylu)
MHA 20 27 235 24 | 24 | 23 0,17 £ 0,58 (CV=3,46
S &| Escherichia coli ggg(;:z% ( )
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Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 (21| 21 1+0(CV=0)
aureus 29213

Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 (21| 21 2 +0(CV=0)
faecalis 29212

Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)

pneumoniae 49619

Charakteristiky klinického provedeni

Begum et al., in 2013 se zaméili na stanoveni prevalence multirezistentniho A. baumannii izolovaného od pacient(i na jednotkach
chirurgické intenzivni péce (SICU) Pakistanského institutu Iékarskych véd.* Celkem bylo shromazdéno 91 bakterialnich izolatu,
které byly charakterizovany jako A. baumannii, protoZe se jevily jako fermentory bez laktézy na MacConkeyové agaru a jako
nepigmentované na krevnim agaru. VSech 91 izolovanych kmenud A. baumannii prokazalo nulovou rezistenci vici tigecyklinu (jak
bylo stanoveno pomoci AST diskl Oxoid s tigecyklinem (15 pg) TGC15 za dodrzeni pokynt CLSI). Tato studie ukazala, ze AST
disky Oxoid s tigecyklinem jsou ucinné pfi klinické analyze A. baumannii, protoZze nebyly zjiStény zadné vysledky mimo
specifikace a byla prokazana vysoka citlivost.

Hafeez et al., 2016 si stanovili za cil urcit frekvenci a antimikrobialni citlivost 526 vzorku izolovanych z jednotek intenzivni péce
(JIP) z vojenské nemocnice v Rawalpindi.® Na celkovém poctu izolatd méla nejvétsi podil A. baumannii (31,08 %) nasledovana
organismy K. pneumoniae (19,18 %), P. aeruginosa (16,75 %), E. coli (8,37 %). Mezi patogeny byla nejvyssi citlivost na tigecyklin
u izolatd A. baumannii (89,65 %), K. pneumoniae (85,91 %) a E. coli (80,64 %). Tato studie prokazala, ze AST disky Oxoid
s tigecyklinem (15 pg) TGC15 jsou Ucinné pfi analyze klinickych izolatl in vitro a prokazaly vysokou citlivost mezi
gramnegativnimi patogeny.

V roce 2007 Hope et al. ur€ili zonové breakpointy, které se maji pouzivat s AST disky Oxoid s tigecyklinem (15 pg) TGC15 (v souladu
s metodami BSAC) s vyuzitim bakterialnich izolatt z programu sledovani bakteriémie BSAC z roku 2004.% Shromazdéné izolaty
mimo jiné zahrnovaly druhy Streptococci, Staphylococci, Citrobacter, Enterobacter a Klebsiella. Studie dospéla k zavéru, ze AST
disky Oxoid s tigecyklinem (15 pg) TGC15 presné rozliSovaly mezi citlivymi, stfedné citlivymi a rezistentnimi izolaty u vétsiny druh(,
s vyjimkou druhu Klebsiella, u kterého bylo rozliSeni hranice citlivosti / stfedni citlivosti naro¢né.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pFisluSnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Oxoid™ Tigecycline Discs 15ug (TGC15)

CT1841B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs DA

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

Tigecycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof tigecyclin. Skiverne er maerket p& begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (TGC) og indholdet
af stoffet (15 pg).

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

Tilsigtet anvendelse

Tigecycline 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 tigecycline er aktivt bade klinisk og in vitro. Skal bruges sammen
med en ren, agardyrket kultur.

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

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

Yderligere krav til preeparatindsamling, handtering og opbevaring af praver 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 EUCAST?-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

e  Staphylococcus aureus (herunder methicillin-resistente isolater)

e  Streptococcus-arter (foruden Streptococcus pneumoniae)

e  Streptococcus pneumoniae

e  Enterococcus faecalis (vancomycin-fglsomme isolater)
Gramnegative

e  Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende CLSI M100-litteratur:
Grampositive
®  |kke relevant

Gramnegative
o  |kke relevant
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Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til geeldende EUCAST-litteratur:
Grampositive

e  Staphylococcus-arter
e  Enterococcus-arter
®  Streptococcus-gruppe A, B, Cog G

Gramnegative
e  Enterobacterales (E. coli og C. koseri)

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

Metodens principper

Tigecycline 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?2-stoffer/koncentrationer, kan findes i deres
dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-skiven anbringes
pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, 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 Tigecycline AST Discs er baseret pa internationalt anerkendte procedurer og standarder.

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

Leverede materialer

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

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT1841B Tabel 2. Beskrivelse af Tigecycline AST Disc
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagents
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Reagenser

Beskrivelse af funktion

haette og stempel (x5)

Tarretablet (x5)

Folie

plastikkassette med
50x AST-skiver.

Lys beige til brune, sma
rombeformede tabletter.

1 leveres med hver kassette.

Hver kassette er forseglet
enkeltvist sammen med
dets tgrremiddel i folie.
Individuelle, absorberende

Tigecyclin

Orange krystallinsk pulver.
Antimikrobielt stof. Midlets
virkningsmekanisme
involverer heemning af
proteintranslation at binde
sig til underenheder
af 30S-ribosomal, der
blokerer forleengelsen
af peptidkeeder.

Skiver til papirskiver. 6 mm.
falsomhedstest (x250) 50 i hver kassette.
5 kassetter pr. pakke.

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

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

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

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder med et umzettet (orange) terremiddel
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 fer dbning, s& der ikke dannes kondens. Nar deres
tarremiddelholdige emballage er &bnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i dette dokument.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches
af Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

CLSI-metodologi

Organisme ATCC®- | Test- Nedre Dvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem
f; nummer | medier | graense |greense |referenceveerdi de eksperimentelle
S for midtpunkt veerdier og
< 1 > 3 referenceveerdier for
3 midtpunkt (mm) + SD
DE_ (variationskoefficient)
MHA 20 27 23,5 3,50 (CV=0)
s .| ATCC
Escherichia coli 25022 20 20 20
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 » - - 0,17 £ 0,58 (CV=3,46)
aureus 25923
MHA 1 11 + V=
w | Pseudomonas | ATCC o 3 1 1 1 0£0(Cv=0)
< aeruginosa 27853
<
Q =
o Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 |1,33+0,58 (CV=0,43)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 28 28 28 2+0(CVv=0)
pheumoniae 49619 5%SB
Organisme ATCC®- | Test- Nedre Dvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem
S nummer | medier | greense |greense |referenceveerdi de eksperimentelle
ks for midtpunkt | 1 2 3 veerdier og
< referenceveerdier for
3 midtpunkt (mm) + SD
QE_ (variationskoefficient)
s .| ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 2,510 (CVv=0)
Escherichia coli
25922
StaphleCOCCuS ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 1,5+0 (CV:O)
aureus 25923
(o]
o =i
8 Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1+0(CV=0)
R aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+0(CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2+ 0 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus | ATCC MHA+ 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
< Organisme | ATCC®- | Test- Nedre Dvre Beregnet Afleesning (mm) Middelforskel mellem
o nummer | medier | graense |greense |referenceveerdi de eksperimentelle
s for midtpunkt | 1 2 3 veerdier og
% referenceveerdier for
=] midtpunkt (mm) + SD
o . T
& (variationskoefficient)
Escherichia coli gggCZCZJ MHA 20 27 23,5 24 24 23 0,17 £ 0,57 (CV=3,46)
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 2,5+0 (CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+0(CVv=0)
§ aeruginosa 27853
o Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 310 (CVv=0)
S influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 [0,33+0,58 (CV=1,73)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus | ATCC I\/(I)L—IA; 23 29 26 27 27 27 1+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 %S
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Tabel 4. Radata for zonestarrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 seneste
batches af Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

EUCAST-metodologi

Organisme | ATCC®- | Test- Nedre @vre Beregnet Afleesning (mm) |Middelforskel mellem de
§ nummer | medier | greense | graense | referenceveerdi eksperimentelle veerdier
8 for midtpunkt og referenceveerdier for
< 1 2 3 midtpunkt (mm) + SD
3 (variationskoefficient)
o
a

Escherichia col ATCC MHA 20 27 23,5 20 20 20 3,50 (CV=0)
25922
o Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 20 20 21 1,67 £ 0,58 (CV=0,35)
3 aureus 29213
L
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 25 25 2+ 0 (CV=0)

pneumoniae 49619
< Organisme | ATCC®- | Test- Nedre @vre Beregnet Afleesning (mm) |Middelforskel mellem de
S nummer | medier | greense | grense | referenceveerdi eksperimentelle veerdier
s for midtpunkt | 1 2 3 | og referenceveerdier for
% midtpunkt (mm) + SD
3 (variationskoefficient)
a

MHA 2 27 2 21 21 21 25+ V=
Escherichia coli| 2S¢ 0 35 50 (CV=0)
25922

Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
(o]
= aureus 29213
3 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
&8 faecalis 29212

Streptococcus | ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 30 (CVv=0)

pneumoniae 49619

Organisme | ATCC®- | Test- Nedre Dvre Beregnet Aflaesning (mm) |Middelforskel mellem de
S nummer | medier | greense | greense | referenceveerdi eksperimentelle veerdier
3 for midtpunkt | 1 2 3 | og referencevaerdier for
< midtpunkt (mm) + SD
3 (variationskoefficient)
o
a

MHA 20 27 235 24 | 24 23 0,17 £ 0,58 (CV=3,46
Escherichia coli ATCC ( )
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
§ aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2+0 (CVv=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus | ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
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Kliniske funktionsegenskaber

Begum et al., in 2013 havde til formal at fastleegge praevalensen af multiresistent A. baumannii isoleret fra patienter pa Surgical
Intensive Care Units (SICU) pa Pakistan Institute of Medical Sciences.* | alt 91 bakterieisolater blev indsamlet og karakteriseret
som A. baumannii, da de viste sig som non-lactose-fermentorer og non-pigmenterede pa henholdsvis MacConkey og blodagar.
Alle 91 isolerede A. baumannii-stammer viste ingen resistens over for tigecyclin (som bestemt ved Oxoid Tigecyclin (15 pg)
TGC15 AST Discs ved brug af CLSI-retningslinjerne). Denne undersggelse viste, at Oxoid Tigecycline AST Discs er effektive
i den kliniske analyse af A. baumannii, da der ikke var resultater uden for specifikationen, og der blev pavist hgj falsomhed.

Hafeez et al., 2016 havde til formal at fastleegge hyppigheden og antimikrobiel falsomhed for 526 prever isoleret fra
intensivafdelinger (ICU) pa et militeerhospital i Rawalpindi.® Blandt isolaterne udgjorde A. baumannii den sterste andel (31,08 %)
og derefter K. pneumoniae (19,18 %), P. aeruginosa (16,75 %) og E coli (8,37 %). Fglsomheden blandt patogenerne var stgrst
for tigecyclin med 89,65 %, og 85,91 % og 80,64 % af A. baumannii, K. pneumoniae og E coli-isolaterne var fglsomme. Denne
undersggelse paviste, at Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs er effektive til in vitro-analyse af kliniske isolater og viste
hgj felsomhed blandt gramnegative patogener.

| 2007 fastlagde Hope et al. zonebrudpunkter, der skulle bruges med Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs
(i overensstemmelse med BSAC-metoderne) ved at bruge bakterieisolater fra 2004 BSAC-bakteriszemiovervagningsprogrammet.®
De indsamlede isolater bestod blandt andet af arterne Streptococci, Staphylococci, Citrobacter, Enterobacter-arter, Klebsiella-
arter. Undersggelsen konkluderede, at Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs differentierede praecist mellem fglsomme,
intermedisere og resistente isolater for de fleste arter, undtagen Klebsiella-arter, hvor differentiering af graensen
for falsomme/intermedigere var vanskelig.

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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Oxoid™-j tigetsukliiniplaadid 15 ug (TGC15)
CT1841B

Antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaadid ET

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

Tigetsukliini antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet tigetsukliini. Plaatide mdlemal kdiljel on antimikroobse aine (TGC) ja ravimi
sisalduse (15 pg) tksikasjad.

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

Sihtotstarve

Tigetsukliini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivdoimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul tigetstikliin on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Tsooni suuruse tulemuse tlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100%* vdi EUCAST-i2 murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:
Grampositiivsed

Staphylococcus aureus (kaasa arvatud metitsilliiniresistentsed isolaadid)
Streptococcus spp. (muud kui Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (vankomutsiini suhtes vastuvétlikud isolaadid)

Gramnegatiivsed

e  Enterobacteriaceae

(] Haemophilus influenzae
Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 teaduskirjandusele:
Grampositiivsed

e  gj kohaldata;

Gramnegatiivsed
e  ej kohaldata;
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Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i teaduskirjandusele:
Grampositiivsed

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
e  Streptococcus'e rihmad A, B, C jaG

Gramnegatiivsed
e  Enterobakterid (E. coli ja C. koseri)

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

Meetodi p6himdbtted

Tigetsukliini AST-plaate voib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise 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 1&bi 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
1abimdddu vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus
Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maéaratud vaartuste metroloogiline jélgitavus, mis on ette nahtud tigetsikliini AST-i plaatide
meetodi digsuse kindlakstegemiseks véi kontrollimiseks, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja standarditel.

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel 1. CT1841B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Tigetsukliini AST-plaatide reaktiivide
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus
Vedru, korgi jakolviga Montaazikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Oranz kristalne pulber.
50x AST-i plaati. Antimikroobne aine. Ravimi
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed toimemehhanism hélmab
(x5) pastillikujulised tabletid. Tigetsiikliin ) va_\lg_u translatsiooni
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. parssimist, seondudes 30S
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti ribosomaalse alalihikuga,
eraldi koos selle kuivatusainega. mis blokeerib peptiidahelate
Imipaberiga Uiksikud plaadid. pikenemist.

Vastuvotlikkuse

testplaadid (x250) 6 mm. Igas kassetis 50 tk.

5 kassetti igas pakis.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil anallisitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja valiste
spetsifikatsioonide (nt FDA?®). Tegelik kontsentratsioon on uksikasjalikult naidatud analuiisitunnistusel.

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

K&lblikkusaeg ja séilitustingimused
Tigetsukliini AST-plaatide avamata kassettide sailivusaeg 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 (killlastumata (oranzi) kuivatusainega) véi muus sobivas labipaistmatus
ohukindlas 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 dokumendis kirjeldatud viisil.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analltilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on v8etud tigetsiikliini (15 pg) TGC15
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT1841B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

Organism ATCC® Testkesk- Alumine | Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine
— number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse erinevus
s tus tus keskpunkti testvaartuste ja
o vaartus vordluskeskpunkti
2 1 2 3 | vaartuste vahel
3 (mm) + SD
= (variatsiooni-
kordaja)
MHA 20 27 235 3,50 (CVv=0)
s .| ATCC
Escherichia coli 25022 20 | 20 | 20
Staphylococcus ATCC MHA 20 2 225 23 | 22 | 22 (2(:1\3:3042?
aureus 25923 '
MHA 9 13 11 0+ 0 (CV=0)
0w Pseudomonas ATCC 1|11 11
3 aeruginosa 27853
L
o
. HTM 23 31 27 25 | 26 | 26 1,33+0,58
8 Haemophilus ATCC (CV=0,43)
influenzae 49247 '
V 4 10 (CV=
Neisseria ATCC GC 30 0 35 36 | 36 | 36 0 (CVv=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 28 | 28 | 28 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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 vordluskeskpunkti
4] vaartuste vahel
8 (mm) + SD
= (variatsiooni-
kordaja)
MHA 20 27 23,5 21 |21 | 22 2,5+0(Cv=0
Escherichia coli ATCC ( )
25922
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
(=]
o MHA 9 13 11 10 10 | 10 1+0(Cv=0
3 Pseudomonas ATCC ( )
=1 aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 | 25 | 25 2 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 | 33| 33 2+0 (CVv=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 26 26 26 00 (CV:O)
pheumoniae 49619 5%SB
Organism ATCC® | Testkesk- Alumine | Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine
— number kond piirvaar- | piirvaar- v@rdluse erinevus
g tus tus keskpunkti 1 2 3 testvaartuste ja
o vaartus vordluskeskpunkti
2 vaartuste vahel
s (mm) + SD
= (variatsiooni-
kordaja)
i : ATCC MHA 20 27 23,5 24 | 24 | 23 0,17 +0,57
Escherichia coli 25022 (CV=3,46)
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 20 | 20 | 20 2,5+0 (CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 1 9 9 | 9 2+0(CV=0)
8 aeruginosa 27853
9 Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
3 influenzae 49247
«® Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 | 35| 35 0,33+0,58
gonorrhoeae 49226 (Cv=1,73)
Streptococcus ATCC g/{l}zigg 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
pneumoniae 49619
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on v8etud tigetsikliini (15 pg) TGC15

antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT1841B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
= number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse testvaartuste ja
kS tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
o) Vaartus T T2 3 véartuste vahel
S (mm) + SD
= (variatsiooni-

kordaja)
Escherichia coi ATCC MHA 20 27 23,5 20 | 20 | 20 3,50 (CV=0)
25922
o Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 20 | 20 | 21 | 1,67 £0,58 (CV=0,35)
3 aureus 29213
<
K Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 | 25 | 25 2+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
_ Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
b= number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse testvaartuste ja
g tus tus keskpunkti | 1 2 3 vordluskeskpunkti
2 vaartus vaartuste vahel
e (mm) + SD
(variatsioonikordaja)
_ .| ATCC MHA 20 27 235 21 |21 | 21 2,5+0 (CV=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 1+0(CV=0)
©
S aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 30 (CVv=0)
pneumoniae 49619
_ Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
b= number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse testvaartuste ja
4 tus tus keskpunkti 1 2 3 vordluskeskpunkti
2 vaartus vaartuste vahel
2 (mm) + SD
(variatsioonikordaja)
L | ATCC MHA 20 27 235 24 | 24 | 23 | 0,17 £0,58 (CV=3,46)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 1+0(CV=0)
= aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21|21 | 21 2+0 (CVv=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
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Kliinilised toimivusnaitajad

Begum et al., in 2013 eesmérk oli maarata Pakistani Meditsiiniteaduste Instituudi kirurgilise intensiivravi osakonna (SICU)
patsientidest eraldatud multi-ravimiresistentse A. baumannii levimus.* Kokku koguti 91 bakteriisolaati ja iseloomustati neid kui A.
baumannii, kuna need naisid MacConkeyl ja vereagaril vastavalt mittelaktoosifermenteerijatena ja pigmenteerimata. Kéik 91
isoleeritud A. baumannii tiive naitasid nullresistentsust tigetsikliini suhtes (maaratud Oxoidi tigetsukliini (15 pg) TGC15 AST-
plaatidega, kasutades CLSI juhiseid). See uuring naitas, et Oxoidi tigetsikliini AST-plaadid on A. baumannii kliinilises analuisis
t6husad, kuna puudusid spetsifikatsioonivélised tulemused ja ilmnes suur vastuvotlikkus.

Hafeez et al., 2016 eesmark oli maérata 526 Rawalpindi s6javaehaigla intensiivraviosakondadest (intensive care units, ICU)
eraldatud 526 proovi sagedus ja antimikroobne vastuvdtlikkus.® Isolaatidest moodustas suurima osakaalu A. baumannii (31,08%),
seejarel K. pneumoniae (19,18%), P. aeruginosa (16,75%), E. coli (8,37%). Vastuvétlikkus patogeenidest oli kdrgeim tigetsiikliini
suhtes, vastavalt 89,65%, 85,91% ja 80,64% A. baumannii, K. pneumoniae ja E. coli isolaatidest olid vastuvétlikud. See uuring
naitas, et Oxoidi tigetsukliini (15 pg) TGC15 AST-plaadid on efektiivsed Kliiniliste isolaatide in vitro anallisis ja naitasid
gramnegatiivsete patogeenide seas suurt vastuvdtlikkust.

2007. aastal maarasid Hope et al. tsooni murdepunktid, mida kasutatakse Oxoidi tigetsukliini (15 pg) TGC15 AST-plaatidega
(vastavalt BSAC meetoditele), kasutades 2004. aasta BSAC baktereemia seireprogrammi bakteriaalseid isolaate.® Kogutud
isolaatide hulgas olid teiste seas Streptococci, Staphylococci, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp. Uuringus jouti
jareldusele, et Oxoidi tigetsukliini (15 pg) TGC15 AST-plaadid eristasid enamiku liikide puhul tapselt vastuvdtlikke, vahepealseid
ja resistentseid isolaate, valja arvatud Klebsiella spp., mille puhul vastuvétliku / vahepealse piiri eristamine oli keeruline.

Tdsised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
jalvdi patsient on registreeritud.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Kéik Sigused kaitstud. ATCC® on ettevdtte ATCC kaubamérk. Kéik muud kaubamérgid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Oxoid ™-tigesykliinilevyt 15 ug (TGC15)
CT1841B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt Fl

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

Antimikrobiset AST-tigesykliiniherkkyystestilevyt ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta tigesykliinia. Antimikrobinen aine (TGC) ja sen maara (15 ug) on merkitty levyjen molemmille puolille.

Levyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Yhteen pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittaispakattuina
foliop&allysteisessa lapinakyvassa lapipainopakkauksessa yhdessé kuivausainekapselin kanssa. AST-tigesykliinilevyja voidaan
annostella Oxoid-levyannostelijalla (myydaéan erikseen). Kutakin levya saa kayttaa vain kerran.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia tigesykliiniherkkyystestilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelméa kayttaen. Laakarit voivat kayttdad levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maadritettdessa potilaille, joilla epaillddn olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan méarittdé herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin tigesykliinin on osoitettu toimivan seka kliinisesti ettd in vitro. Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

Véline ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttdon ja sité ei ole tarkoitettu lagkehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.
Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltdén alentuneisiin tai herkkiin organismeihin.

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

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttaa FDA-3, CLSI M100-* tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

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

Staphylococcus aureus (metisilliiniresistentit isolaatit mukaan lukien)
Streptococcus spp. (muu kuin Streptococcus pneumoniae)

Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis (vankomysiinille herkét isolaatit)

Gram-negatiiviset

e  Enterobacteriaceae

(] Haemophilus influenzae
Kannat, joille on julkaistu raja-arvot timénhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset

e  Eisovellettavissa

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

e  Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

e  Streptococcus ryhmét A, B, CjaG

Gram-negatiiviset
e  Enterobacterales (E. coli ja C. koseri)

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

Toimintaperiaate

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

Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jaljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettavyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa AST-
tigesykliinilevyjen kayttdomenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvélisesti tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

Alueiden rajat ovat suositeltujen pitoisuuksien osalta antimikrobisia levyja hyddyntavien herkkyystestien suorituskykystandardien
mukaisia, kuten CLSI** ja/tai EUCAST? ovat ne maaritelleet.

Toimitettavat materiaalit

AST-tigesykliinilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty méaaritetylla méaaralla antimikrobista ainetta.
Kéaytetty aine ja sen maard on merkitty levyjen molemmille puolille. AST-tigesykliinilevyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa.
Kuhunkin pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittaispakattuina foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa,
jossa on mukana kuivausainetta.

Vélineeseen liittyvien osien kuvaus I0ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus |6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT1841B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-tigesykliinilevyreagenssien

materiaalit kuvaus
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Oranssi kiteinen jauhe.
kannellajamannalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. Antimikrobinen aine. Estaa
(5 kpl) proteiinien translaatiota
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; Tigesykliini sitoutumalla ribosomien
(5 kpl) véri vaihtelee vaalean beigesta 30S-alayksikkdon, mika
ruskeaan. estaa peptidiketjujen
1 kunkin kasetin mukana. pidentymisen.
Folio, jolla paallystetaan kunkin
Folio kasetin ja kuivausaineen

yksittaispakkaus.
Yksittaiset imukykyisesta
paperista valmistetut levyt.
6 mm. Kasetissa 50 kpl.
Pakkauksessa viisi kasettia.

Herkkyystestilevyt
(250 kpl)

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

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

Sailyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien tigesykliinia sisaltavien AST-levyjen sdilyvyysaika on 12 kuukautta suositelluissa olosuhteissa séilytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20-8 °C:n lampétilassa niiden kayttdhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sité tulee sailyttd& annostelijassa mukana toimitetussa séiliossé (yhdessa tyydyttymattéméan [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapindkymattomassa ja ilmatiiviissa sailidossé, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttda sailiossa 2—8 °C:n lampdétilassa, ja niiden on annettava lammeta huoneenlampddn
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta siséltavasté pakkauksestaan, ne tulee
kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niité on sdilytetty tdssa asiakirjassa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten TGC15 (15 pg) -tigesykliiniherkkyystestilevyjen (CT1841B) erasta.

CLSI-metodologia

Organismi ATCC®- Testi- Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero vali- vertailu- arvojen ja
© aine keskiarvo vertailu-
o keskiarvojen
) 1 2 3 keskimaarainen
S ero (mm) +
= keskihajonta
(varianssi-
kerroin)
o | AaTcc MHA 20 27 235 3,5+ 0 (CVv=0)
Escherichia coli 25022 20 20 20
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 23 29 29 (2(31\3—20456?
aureus 25923 ™
0 Pseudomonas ATCC MHA 9 13 1 1 nl n 0£0(Cv=0)
< aeruginosa 27853
<
o
Q Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 1653:0042)8
influenzae 49247 '
Neisseria ATCC GCv 30 40 35 36 36 36 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 28 28 28 2+ 0 (CVv=0)
pheumoniae 49619 5%SB
Organismi ATCC®- Testi- Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero Vali- vertailu- arvojen ja
@ aine keskiarvo 1 2 3 vertailukes-
3] kiarvojen
;,"J keskimaarainen
S ero (mm) +
= keskihajonta
(varianssi-
kerroin)
o .| ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 2,5+ 0 (CVv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 24 | 24| 24 1,5 + 0 (CV=0)
aureus 25923
©
§ Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1+0(CV=0)
§ aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+0 (CVv=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organismi ATCC®- Testi- Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero Vali- vertailu- arvojen ja
© aine keskiarvo 1 2 3 vertailukes-
o kiarvojen
32 keskimaarainen
S ero (mm) +
= keskihajonta
(varianssi-
kerroin)
L . ATCC MHA 20 27 23,5 24 24 23 0,17 £0,57
Escherichia coli 25022 (CV=3,46)
o Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 20 20 20 2,5+0 (CVv=0)
§ aureus 25923
® Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+0(Cv=0)
™ aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+0(Cv=0)
influenzae 49247

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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onoes hosog eV %0 40 35 34 | 35| 35 0,33£0,58
gonorrhoeae 49226 330t
streptococeus | /A =C AN = 29 26 27 | 27| 27 10 (CV=0)
pheumoniae 49619 S5%SB

Taulukko 4. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten TGC15 (15 pg) -tigesykliiniherkkyystestilevyjen (CT1841B) eréasta.

EUCAST-metodologia

Organismi ATCC®- Testi- Alaraja |Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
- numero Vali- vertailu- arvojen ja
@ aine keskiarvo vertailukeskiarvojen
Q 1 > 3 keskimaarainen ero
S (mm) + keskihajonta
= (varianssikerroin)
Escherichia col ATCC MHA 20 27 235 20 | 20 | 20 3,5+0 (CVv=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 | 20 | 21 1,67 +£0,58 (CV=0,35)
3 aureus 29213
<
K Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 | 25 | 25 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organismi ATCC®- Testi- Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
© numero vali- vertailu- arvojen ja
it aine keskiarvo 1 2 |3 vertailukeskiarvojen
= keskiméaéarainen ero
= (mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
L. i ATCC MHA 20 27 23,5 21 | 21 | 21 2,5+0 (CVv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 |21 | 21 1+ 0 (CV=0)
©
= aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Organismi ATCC®- Testi- Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen
© numero vali- vertailu- ja
3 aine keskiarvo 1 2 3 vertailukeskiarvojen
5 keskimaarainen ero
2 (mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
o . ATCC MHA 20 27 235 24 | 24 | 23 | 0,17 +0,58 (CV=3,46)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 |21 | 21 1+0(CV=0)
S aureus 29213
o Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 |21 | 21 2+0(CVv=0)
N .
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
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Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Begum et al., in 2013 pyrkivat maaritamaan moniladkeresistenttien A. baumannii -isolaattien esiintyvyyden Pakistanin
laaketieteellisen instituutin kirurgisilla tehohoito-osastoilla hoidetuilla potilailla.* Yhteensad 91 bakteeriisolaattia kerattiin ja
maaritettin  A. baumannii -isolaateiksi, sillaA ne eivat osoittaneet laktoosin fermentointia MacConkey-agarissa eivatka
pigmentoitumista veriagarissa. Mikaan 91 eristetystd A. baumannii -kannasta ei osoittanut resistenssia tigesykliinille (taméa
maaritettiin Oxoidin 15 pg:n TGC15 AST -tigesykliinilevyilla CLSI:n ohjeistuksen mukaan). Tutkimus osoitti, ettd Oxoidin AST-
tigesykliinilevyt ovat tehokkaita A. baumanniin kliinisessa analyysissa huomioiden, etta spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia ei
raportoitu lainkaan ja havaittu herkkyys oli korkealla tasolla.

Hafeez et al., 2016 pyrkivat maarittamaan 526 Rawalpindin sotilassairaalan tehohoito-osastoilta keratyn isolaatin
esiintymistiheyden ja antimikrobisen herkkyyden.® Suurin osa isolaateista oli A. baumannii -kantoja (31,08 %). Tata seurasivat
K. pneumoniae (19,18 %), P. aeruginosa (16,75 %) ja E. coli (8,37 %). Patogeenien joukossa esiintyi eniten herkkyytta
tigesykliinille; A. baumannii -isolaateista herkkia oli 89,65 %, K. pneumoniae -isolaateista 85,91 % ja E. coli -isolaateista 80,64 %.
Tutkimus osoitti, ettd Oxoidin 15 pg:n TGC15 AST -tigesykliinilevyt ovat tehokkaita kliinisten isolaattien in vitro -analyysissa ja
ettd gram-negatiiviset patogeenit ovat niille laajalti herkkia.

Hope et al. méaarittivat vuonna 2007 Oxoidin 15 pg:n TGC15 AST -tigesykliinilevyjen yhteydessa kaytettavat alueiden raja-arvot
(BSAC:n menetelmien mukaisesti). Maarityksessa kaytettiin bakteeri-isolaatteja BSAC:n vuonna 2004 toteuttamasta bakteremian
seurantaohjelmasta.® Kerattyjen isolaattien joukossa oli muun muassa Streptococci-, Staphylococci-, Citrobacter spp.-, Enterobacter
spp.- ja Klebsiella spp. -isolaatteja. Tutkimuksessa todettiin, ettd Oxoidin 15 pg:n TGC15 AST -tigesykliinilevyt kykenivét erottamaan
herkét, herkkyydeltdén alentuneet ja resistentit isolaatit toisistaan tarkasti useimpien kantojen kohdalla (lukuun ottamatta Klebsiella
spp.:t&, jonka kohdalla herkkien / herkkyydeltaén alentuneiden isolaattien erottaminen toisistaan oli haastavaa).

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

Viitteet

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests.
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing.
c.  M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Begum, Shahzeera, Fariha Hasan, Shagufta Hussain, and Aamer Ali Shah. 2013. “Prevalence of Multi Drug
Resistant Acinetobacter Baumannii in the Clinical Samples from Tertiary Care Hospital in Islamabad, Pakistan.”
Pakistan Journal of Medical Sciences 29 (5): 1253-58.

5. Hafeez, Amira, Tehmina Munir, Sara Najeeb, Sabahat Rehman, Mehreen Gilani, Maliha Ansari, and Nadia Saad.
2016. “ICU Pathogens: A Continuous Challenge.” Journal of the College of Physicians and Surgeons Pakistan 26 (7):
577-80. https://doi.org/2374.

6. Hope, Russell, T. Parsons, S. Mushtaq, D. James, and D. M. Livermore. 2007. “Determination of Disc Breakpoints
and Evaluation of Etests for Tigecycline Susceptibility Testing by the BSAC Method.” Journal of Antimicrobial
Chemotherapy 60 (4): 770-74. https://doi.org/10.1093/jac/dkm297.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena
ei ole kehottaa kayttamaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.

Symbolien selitykset
Symboli/merkintd | Selitys

d Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu valine

ﬂ Lampétilarajoitus

LOT Erakoodi
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Luettelonumero

Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kayttdohje tai sahkdinen kayttéohje

Riittaa <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttopaivamaara

monta paivaa tuotetta voi kayttaa
avaamisen jalkeen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut; lue kdyttéohje

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
/ Euroopan unionissa

/ Sailyvyys avaamisen jalkeen - kuinka

Yksilollinen laitetunniste

Yhdysvallat: Huomio: Liittovaltion
B(only laki rajoittaa tdman valineen myynnin
ladkarille tai 1adkarin maarayksesta
C E Eurooppalainen yhdenmukaisuusmerkinta
UK Yhdistyneen kuningaskunnan
cA yhdenmukaisuusmerkinta

Maahantuoja — ilmaisee
yksikdn, joka tuo

|dakinnallisen laitteen
alueelle. Koskee
Euroopan unionia

Made in the Valmistettu Yhdistyneessa
United Kingdom .
kuningaskunnassa

Versio Julkaisupaiva ja tehdyt muutokset
20 2025-02-18
Sailyvyysaika paivitetty

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



https://www.thermofisher.com

C€,. 28 vo] K., s

/ P CA 1855 805 8539
ROW +31 20794 7071

Voso.f @ @

Disques de 15 pg de tigécycline (TGC15) Oxoid™

CT1841B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens FR

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

Les disques de test de sensibilité antimicrobienne (AST) a la tigécycline sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une
quantité donnée de tigécycline, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien
(TGC) et la posologie (15 pg).

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

Utilisation prévue

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

Le dispositif n'est pas automatisé, est destiné a un usage professionnel uniguement 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 'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram positif
Staphylococcus aureus (dont les isolats résistants a la méticilline)
Streptococcus spp. (autres que Streptococcus pneumoniae)

°

L]

®  Streptococcus pneumoniae

e  Enterococcus faecalis (isolats sensibles a la vancomycine)

A Gram négatif

e  Entérobactéries
(] Haemophilus influenzae

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

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

e  Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

e  Streptocoques des groupes A, B, C et G

A Gram négatif
e  Entérobactéries (E. coli et C. koseri)

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

Principes de la méthode

Les disques AST a la tigécycline 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 CLSI1bc/de 'EUCAST2ab, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations
du CLSI1bc/de 'IEUCAST?2 se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont
ensemencées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers
la gélose pour former un gradient. Apres incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diamétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle
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 la tigécycline est basée sur des procédures et des normes internationalement reconnues.

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

Matériaux fournis

Les disques AST a la tigécycline sont des disques en papier de 6 mm de diametre imprégnés d'une quantité spécifique d'agent
antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST a la tigécycline
sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est emballée dans
un blister scellé avec une pastille anti-humidité.

Voir le tableau 1 ci-dessous pour une description des composants associés au dispositif. Pour une description des réactifs actifs
qui influencent le résultat du dispositif, consultez le tableau 2.

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT1841B Tableau 2. Description des réactifs du disque

Description du Description du matériau AST alatigécycline

composant Réactif Description de

Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage la fonction

capuchon et piston (x5) | et cartouche en plastique Poudre cristalline orange.
contenant 50 disques AST. Agent antimicrobien.

Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair Il inhibe la synthése

(x5) amarrons, en forme de losange. Tigécveli protéique des bactéries en
1 par cartouche. lgecycline se fixant sur la sous-unité
Aluminium scellant chaque ribosomale 30S et

Aluminium cartouche avec sa pastille en bloquant I'allongement
anti-humidité. des chaines peptidiques.
Disques individuels en papier

Disques detest de absorbant. 6 mm. 50 dans

sensibilité (x250) chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

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

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

Durée de conservation et conditions de stockage

Les cartouches non ouvertes contenant des disques AST a la tigécycline 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 uniquement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette documentation.

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



Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT1841B) a la tigécycline (15 pg) TGC15.

Méthodologie du CLSI

- Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
'g ATCC® | detest [inférieure|supérieure| médiane entre les valeurs
o de expérimentales et les
- référence 1 2 3 valeurs médianes de
3 calculée référence (mm) + ET
° (coefficient de
- variation)
| atcc MHA 20 27 235 20 20 | 20 3,50 (CV=0)
Escherichia coli 25022
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 23 22 22 | 0,17 £0,58 (CV=3,46)
aureus 25923
MHA 1 11 11 11 11 + V=
w | Pseudomonas ATCC 9 3 0:£0(Cv=0)
< aeruginosa 27853
<
o —
2 Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 | 1,33+0,58 (CV=0,43)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 10 (CVv=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC |MHA+5% 23 29 26 28 28 28 2 +0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 SB
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
ATCC® | detest |[inférieure|supérieure| médiane entre les valeurs
(o= de 1 2 3 | expérimentales et les
58 référence valeurs médianes de
a5 calculée référence (mm) + ET
(coefficient de
variation)
. .| ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 2,5 +0 (CV=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 24 24 24 1,5 +0 (CV=0)
aureus 25923
©
o =
8 Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1 +0 (CV=0)
8 aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2 +0 (CVv=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2 +0 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC |MHA+5% 23 29 26 26 26 26 0 10 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
ATCC® | detest |inférieure|supérieure| médiane entre les valeurs
L5 de 1 2 3 | expérimentales et les
= B référence valeurs médianes de
o o . ez
-5 calculée référence (mm) + ET
(coefficient de
variation)
o .| ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 | 0,17 £0,57 (CV=3,46)
Escherichia coli 25022
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 2,5 +0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2 +0 (CV=0)
§ aeruginosa 27853
= Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 310 (CV=0)
P influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 | 0,33+0,58 (CV=1,73)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHgES % 23 29 26 27 27 27 1 +0 (CV=0)
pneumoniae 49619

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de I'EUCAST, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT1841B) a la tigécycline (15 pg) TGC15.

Méthodologie de 'EUCAST

- Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
'_g ATCC® | detest |inférieure|supérieure| médiane de entre les valeurs
o référence expérimentales et les
o calculée 1 > 3 valeurs médianes de
3 référence (mm) + ET
° (coefficient de variation)
-
Escherichia col ATCC MHA 20 27 235 20 | 20 | 20 3,50 (CVv=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20| 20 | 21 1,67 +0,58 (CV=0,35)
3 aureus 29213
L
= Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22| 22 | 22 140 (CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25| 25 | 25 2 +0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
o= ATCC® | detest |inférieure [supérieure| médiane de entre les valeurs
S 3 référence | 1 2 3 | expérimentales etles
92 calculée valeurs médianes de
e référence (mm) + ET
(coefficient de variation)
. . ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 2,5 +0 (CV=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21| 21 | 21 1+0 (CV=0)
(o]
S aureus 29213
3 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22| 22 | 22 140 (CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 30 (CV=0)
pneumoniae 49619
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
o= ATCC® | detest |inférieure [supérieure| médiane de entre les valeurs
°3 référence 1 2 3 expérimentales et les
S 2 calculée valeurs médianes de
= référence (mm) + ET
(coefficient de variation)
| atcc MHA 20 27 235 24 | 24 | 23 | 0,17 +0,58 (CV=3,46)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21| 21 | 22 140 (CV=0)
§ aureus 29213
go' Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 | 21 21 2 +0 (CVv=0)
(3] .
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 30 (CV=0)
pneumoniae 49619

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

Begum et al., in 2013, ont eu pour objectif de déterminer la prévalence des bactéries A. baumannii BMR isolées chez des patients
en soins intensifs chirurgicaux a I'Institut pakistanais des sciences médicales.* Au total, 91 isolats bactériens ont été collectés
et caractérisés comme A. baumannii car ils apparaissaient comme des fermenteurs non lactiques et non pigmentés sur gélose
MacConkey et sur gélose au sang respectivement. Les 91 souches de A. baumannii isolées ont montré une résistance nulle a la
tigécycline (comme déterminé par les disques AST a la tigécycline (15 pg) TGC15 Oxoid, en suivant les directives du CLSI).
Cette étude a montré que les disques AST a la tigécycline Oxoid sont efficaces dans I'analyse clinique de A. baumannii car aucun
résultat hors spécifications n'a été renvoyé et parce que la sensibilité était élevée.

Hafeez et al., 2016 ont eu pour objectif de déterminer la fréquence et la sensibilité aux antimicrobiens de 526 échantillons isolés
dans les unités de soins intensifs d'un hopital militaire & Rawalpindi.® Parmi les isolats, la bactérie A. baumannii était la plus
présente (31,08 %) suivie de K. pneumoniae (19,18 %), P. aeruginosa (16,75 %) et E. coli (8,37 %). Dans les bactéries
pathogénes, la sensibilité a la tigécycline était la plus élevée avec 89,65 %, 85,91 % et 80,64 % des isolats de A. baumannii, K.
pneumoniae et E. coli sensibles. Cette étude a prouvé que les disques AST a la tigécycline (15 pg) TGC15 Oxoid sont efficaces
dans I'analyse in vitro d'isolats cliniques et a démontré une sensibilité élevée dans les bactéries pathogénes a gram négatif.

En 2007, Hope et al., ont déterminé les concentrations critiques de la zone a utiliser avec les disques AST a la tigécycline (15 pg)
TGC15 Oxoid (conformément avec les méthodes de la BSAC) en utilisant des isolats bactériens du programme de surveillance
de la bactériémie de la BSAC de 2004.° Les isolats collectés étaient constitués de Streptococci, Staphylococci, Citrobacter spp.,
Enterobacter spp., Klebsiella spp., entre autres. L'étude a conclu que les disques AST a la tigécycline (15 pg) TGC15 Oxoid
distinguaient avec précision les isolats sensibles, intermédiaires et résistants pour la plupart des espéces, a I'exception de
Klebsiella spp. pour laquelle la frontiére entre sensible et intermédiaire était difficile a différentier.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation compétente
en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Oxoid™ Tigecyclin-Tabletten 15 ug (TGC15)

CT1841B
Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs DE

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

Tigecyclin  Antimikrobieller Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm gro8e Papierplattchen, die bestimmte Mengen
des antimikrobiellen Wirkstoffs Tigecyclin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(TGC) und zum Wirkstoffgehalt (15 pg) beschriftet.

Die Discs werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert. Jede Packung enthélt 5 Kartuschen. Jede Kartusche ist einzeln zusammen
mit einer Trockenmitteltablette in einer folieniiberzogenen, transparenten Blisterverpackung versiegelt. Tigecyclin AST-Discs kénnen
mit einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) abgegeben werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal verwendet werden.

Verwendungszweck

Die antimikrobiellen Tigecyclin-Suszeptibilitatstest-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-
Suszeptibilitatstests verwendet. Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur
Bestimmung der Suszeptibilitdit gegenuiber Mikroorganismen, fir die Tigecyclin sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam
erwiesen ist. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar geziichteten 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 veréffentlichten 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 verodffentlichten Breakpoints geman der aktuellen FDA-Literatur:

Grampositiv
e  Staphylokokkus aureus (einschlief3lich methicillinresistente Isolate)
e  Streptokokkus spp. (andere als Streptokokkus pneumoniae)
e  Streptokokkus pneumoniae
[ )

Enterokokkus faecalis (Vancomycin-suszeptible Isolate)

Gramnegativ

e  Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI M100-Literatur:
Grampositiv
® -

Gramnegativ
® -


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

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

e  Staphylokokkus spp.
e  Enterokokkus spp.
e  Streptokokken der Gruppen A, B, Cund G

Gramnegativ
e  Enterobacterales (E. coli und C. koseri)

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

Grundsétze der Methode

Tigecyclin AST-Discs kénnen im halbguantitativen Agardiffusionstest fur die In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet werden.
Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse geméaR 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 Rickfihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten
Die metrologische Ruickfiihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fir Tigecyclin AST-Discs zu etablieren 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

Tigecyclin 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. Tigecyclin 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 Geréts. Eine Beschreibung der aktiven Reagenzien,
die das Ergebnis des Gerats beeinflussen, finden Sie in Tabelle 2.

Tabelle 1. Mit CT1841B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Tigecyc”n AST-

Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung Disc-Reagenzien

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Reagenz Beschreibung der Funktion

Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x Orangefarbenes kristallines
AST-Discs. Pulver. Antimikrobielles Mittel.

Trockenmittel-Tablette (x5) Hellbeige bis braune, kleine, Der Wirkmechanismus
rautenformige Tabletten. des Medikaments besteht
1 wird mit jeder Kartusche . . in der Hemmung der
geliefert. Tigecyclin Proteintranslationgdurch
Die Folie versiegelt jede Bindung an die 30S-

Folie Kartusche einzeln mitihrem ribosomale Untereinheit,
Trockenmittel. wodurch die Verlangerung
Einzelne Discs aus saugféahigem der Peptidketten blockiert wird.

Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in

Discs (x250) jeder Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

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

Tigecyclin AST-Discs kénnen mit einem Oxoid-Disc-Spender dosiert werden, der nicht im Lieferumfang des Geréts enthalten ist.

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen
Ungeoffnete Kartuschen mit Tigecyclin AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 12 Monaten, wenn sie unter den empfohlenen
Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen miissen 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 ungeséattigten (orangefarbenen)
Trockenmittel) oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behélter mit einem Trockenmittel gelagert werden, um
die Discs vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Spender sollten im Behélter bei 2 °C bis 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 diesem Dokument beschrieben gelagert werden.

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



Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréRen gemaf der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von

Tigecyclin (15 pg) TGC15 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT1841B).

CLSI-Methodik

Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
o Nummer | medien | Grenze Grenze Referenzmit zwischen den
r;rs telwert experimentellen
S 1 2 3 Werten und den
= Referenzmittelwerten
3 (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient)
| aTcc MHA 20 27 235 35+0(CV=0)
Escherichia coli 25022 20 20 20
Staphylokokkus ATCC MHA 20 25 25 23 2 29 058 0(’;%/7::3 46
aureus 25923 58 (CV =3,46)
MHA 1 11 + V =
o Pseudomonas ATCC o 3 11 1 11 0£0(CV=0)
S aeruginosa 27853
L
o
2 Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 058 (163/3_10 2
influenzae 49247 ’ s
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptokokkus ATCC MHA + 23 29 26 28 28 28 2+0(Cv=0)
pneumoniae 49619 5 % SB
° Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
o Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenzmit zwischen den
s telwert 1 2 3 experimentellen
e Werten und den
= Referenzmittelwerten
B (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient)
L . ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 25+0(Cv=0)
Escherichia coli
25922
aureus 25923
()
o =
8 | Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 10 | 10 1+0(CV=0)
8 aeruginosa 27853
2]
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+0(Cv=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptokokkus ATCC MHA + 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5% SB
© Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
o Nummer | medien | Grenze Grenze Referenzmit zwischen den
< telwert 1 2 3 experimentellen
e Werten und den
= Referenzmittelwerten
3 (mm) + SD
[ (Varianzkoeffizient)
Escherichi i ATCC MHA 20 27 23,5 24 24 23 0,17 +
scherichia coli 25022 0,57 (CV = 3,46)
Staphylokokkus ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 25+0(Cv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+0(Cv=0)
§ aeruginosa 27853
= Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+0(Cv=0)
S influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 0,33+
gonorrhoeae 49226 0,58 (CV =1,73)
Streptokokkus ATCC é\A(;AS JI; 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619 0

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengroRen gemal EUCAST-Methodik, entnommen aus den 3 jingsten Chargen von

Tigecyclin (15 pg) TGC15 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT1841B).

EUCAST-Methodik

° Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter |Messwert (mm) Mittlere Differenz
=2 Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenzmit zwischen den
e telwert experimentellen
§ 1 > 3 Werten und den
3 Referenzmittelwerten
o (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Escherichia col ATCC MHA 20 27 235 20 | 20 | 20 35+x0(CVv=0)
25922
o Staphylokokkus ATCC MHA 19 25 22 20 | 20 | 21 1,67+
3 aureus 29213 0,58 (CV =0,35)
<
8 Enterokokkus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptokokkus ATCC MHA 24 30 27 25| 25| 25 2+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 -F
Organismus ATCC®- | Test- Untere Obere Berechneter |Messwert (mm) Mittlere Differenz
g) Nummer |medien | Grenze | Grenze | Referenzmit zwischen den
s telwert 1 2 3 experimentellen
IE Werten und den
E Referenzmittelwerten
3 (mm) +SD
a (Varianzkoeffizient)
MHA 2 27 2 21| 21 | 21 25+ V =
Escherichia coli ATCC 0 35 S£0(CV=0)
25922
© Staphylokokkus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 1+0(CV=0)
= aureus 29213
I Enterokokkus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CVv=0)
& faecalis 29212
Streptokokkus ATCC MHA 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 -F
q, Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter |Messwert (mm) Mittlere Differenz
2 Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenzmit zwischen den
e telwert 1 2 3 experimentellen
£ Werten und den
3 Referenzmittelwerten
2 (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
L . ATCC MHA 20 27 235 24 | 24 | 23 0,17 +
Escherichia coli 25022 0,58 (CV = 3,46)
Staphylokokkus ATCC MHA 19 25 22 21 |21 | 21 1+0(CV=0)
8 aureus 29213
B Enterokokkus ATCC MHA 20 26 23 21 |21 | 21 2+0(CV=0)
[ .
™ faecalis 29212
Streptokokkus ATCC MHA 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 -F

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK




Klinische Leistungsmerkmale

Begum et al., in 2013, mit dem Ziel, die Préavalenz von multi-drug-resistenten A. baumannii zu bestimmen, die von Patienten der
chirurgischen Intensivstation (SICU) des Pakistan Institute of Medical Sciences isoliert wurden.* Es wurden insgesamt
91 bakterielle Isolate gesammelt und charakterisiert als A. baumannii charakterisiert, da sie als Nicht-Laktose-Fermenter und
nicht-pigmentiert auf MacConkey- bzw. Blutagar erschienen. Alle 91 isolierten A.-baumannii-Stdmme wiesen keine Resistenz
gegen Tigecyclin auf (bestimmt durch Oxoid Tigecyclin (15 pg) TGC15 AST-Discs unter Verwendung der CLSI-Richtlinien). Diese
Studie hat gezeigt, dass Oxoid Tigecyclin AST-Discs bei der klinischen Analyse von A. baumannii wirksam sind, da es keine
Ergebnisse aulRerhalb der Spezifikation gab und eine hohe Suszeptibilitdt angezeigt wurde.

Hafeez et al., 2016 zielte darauf ab, die Haufigkeit und antimikrobielle Suszeptibilitdt von 526 Proben zu bestimmen, die von den
Intensivstationen eines Militarkrankenhauses in Rawalpindi isoliert wurden.® Von den Isolaten machte A. baumannii den groRten
Anteil aus (31,08 %), gefolgt von K. pneumoniae (19,18 %), P. aeruginosa (16,75 %) und E. coli (8,37 %). Die Suszeptibilitat
unter den Erregern war am héchsten fir Tigecyclin. 89,65 %, 85,91 % und 80,64 % der Isolate von A. baumannii, K. pneumoniae
und E. coli waren suszeptibel. Diese Studie hat gezeigt, dass Oxoid Tigecyclin (15 pg) TGC15 AST-Discs bei der In-vitro-Analyse
von klinischen Isolaten wirksam sind und eine hohe Suszeptibilitat bei gramnegativen Krankheitserregern aufweisen.

Im Jahr 2007 bestimmten Hope et al. anhand von Bakterienisolaten aus dem BSAC-Bakteriamie-Uberwachungsprogramm von
2004 die Zonen-Breakpoints fiir Oxoid Tigecyclin (15 pg) TGC15 AST-Discs (in Ubereinstimmung mit den BSAC-Methoden).®
Die gesammelten Isolate bestanden aus Streptokokken, Staphylokokken, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp.
und anderen. Die Studie kam zu dem Schluss, dass die Oxoid Tigecyclin (15 pg) TGC15 AST-Discs bei den meisten Spezies
genau zwischen suszeptiblen, intermediéren und resistenten Isolaten unterscheiden, mit Ausnahme von Klebsiella spp., bei
denen die Differenzierung der Grenze zwischen suszeptibel und intermediér schwierig war.

Schwere Zwischenfalle
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokol Tigecycline Oxoid™ 15 ug (TGC15)

CT1841B
Aiokol Aokipig AvtigikpoBiakig Evaiodnaoiag EL

SHMEIQZH: Autéc oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va StaBdalovtal oe cUVSUAGUO UE TIC VEVIKEG 08nyieg xpriong AST
TIOU TIOPEXOVTAL LIE TO TIPOLOV Kat eivat Stabéoipeg oto dladiktuo.

O1 Tigecycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokor dokipuAg avTipikpoBiakng euaiodnaiag) TiyekukAivng. O diokol
PEPOUV ETIKETA KA OTIG OUO TTAEUPEG PE AETITOPEPEIEG TOU avTIPIKPoRIakoU TrapdyovTa (TGC) kal TG TTEPIEXOMEVNG TTOCOTNTAG (151Q).

O diokol Trapéxovtal o€ Kaoéteg TTou TrepiExouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaaia trepidappdvel 5 kaoéteg. KaBe kaoéta
appayidetal EexwploTd padi ye éva EnpavTiké diokio og diagavr ouokeuaaia kuwéAng (blister) kaAuppévn pe @UAAO aAoupiviou.
01 diokol Tigecycline AST ptropouv va diavepunBouv XpnoIyoTrolwvTag Evav AlaveunTtripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeiTal
XwpIaTd). Kabe pepovwpévog diokog Ba TTpETTEl va XpnoIJOTToIEiTal HOVO Hia Qopd.

MpoBAetréuevn xpron

O1 Aiokor Aokiyig AvtipikpoBiakig EuaioBnaiag TiyekukAivng xpnoigotroiolvTal aTnv NUITTOCOTIKN pEBodo dokiung didyxuang
age dyap yia dokiyaoieg euaioBnaiag in vitro. AuToi o1 diokol XpnaidoTToloUvTal g€ pia dlayVWOTIKA por EPYOCIWV TTPOKEINEVOU
va BonBrnoouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg GTOV TTPOCDIOPIoUO TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWYV YIO QOOEVEIG yia TOUG OTTOIoOUG
UTTAPXEl UTToWia OTI £X0UV JIKPORIakr Aoipwén, TTpoopiovTal yia Tov TTIPOCdIoPIoUO TNG EUAIOONCIag EVavTI JIKPOOPYAVIGUWY YIa
TOUG OTTOIOUG N TIYEKUKAIVN €xel atTodeixBei OTI gival dpaaTikA TOG0 KAIVIKG 600 Kai in vitro. MNa xprion pe kaBapn KaAAIEpyeia TTou
avamTuxonke og ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV EivVal QUTOUOTOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG VIO ETTAYYEAUATIKA XPrON Kal eV ATTOTEAE]
OUVOJEUTIKG dIayVWOTIKO PECO.

H dokiur TTapéxel TTANPOPOPIES yIa TNV KATNYOPIOTTOINGT TWVY OPYAVICHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIANECWY A uaiodnTwy aToV
QVTIUIKPORIaKS TTapdyovTa.

Mepamépw atraITACEIG yia TN GUAAoYT] SEIyUATWY, TO XEIPITUO Kail TN QUAAEN Twv delyudTwy PuTropouv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
dladikaacieg kal odnyieg. Aev UTTAPXEl KaBoPIoUEVOG TTANBUCHOG SOKIPWY YIa auTOUG TOUG BioKOUG.

Ta dnuoaisupéva KAIVIKE 6pla euaiodnaiag aTtny TpExouaa £k3oan Twv TVAKWY Tou FDA, 3, Tou CLSI M100%*€ 1j o1 TrivaKeg opiwv
euaiodnaiag Tng EUCAST? eival auToi TTou TIPETTEl VA XPNCIUOTTOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIC TOU ATTOTEAEGHATOG HeyEBoUg Jwvng.

Eidn pe dnuooicupéva dpia euaiobnaiag cuupwva e Tnv TpExouca BiRAIoypagia Tou FDA:

Gram-8eTikda
e  Staphylococcus aureus (CUUTTEPIAOUBAVOUEVWY TWV OVOEKTIKWY OTN HEBIKIAAIVIN OTTOIOVWHEVWY OTEAEXWV)
e  Streptococcus spp. (ekTdg atd Streptococcus pneumoniae)
e  Streptococcus pneumoniae
e  Enterococcus faecalis (amropovwpéva oTeAéxn euaiobnTa oTn BavKOPUKivn)

Gram-opvnTIKd
. Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiodnaiag cup@wva pe TNV Tpéxouca RiAioypagia Tou CLSI M100:
Gram-8eTika

o AY

Gram-opvnTIKd
o AY
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Eidn pe dnuooisupéva dpia euaiobnaiag cupewva Pe Tnv TpExouca BiAloypagia Tng EUCAST:
Gram-8eTika

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
e  Streptococcus opadeg A, B, C kal G

Gram-apvnTIKd
e  Enterobacterales (E. coli ka1 C. koseri)

KaBe diokog eival yia pia xprion yévo. H cuokeuaaia TrepiEXel ETTAPKR aplBud 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY JIEVEPYEING
SQOKIMWV Y10 TTOAATTAEG BOKIPEG piag XPAong.

Apxég Tng MeBodou

O diokol Tigecycline AST eivai duvaré va xpnaoipotroin8olv aTnv NUITTogoTIKA PéBodo SokIuRg Bidxuong oe dyap yia SOKIPEG
euaioBnaiag in vitro. Mo TTAAPEIG 0dnyieg OXETIKA YE TNV TTOPAYWYN KAl TAV EPUNVEIQ TwWV ATTOTEAECUATWY CUPGWVA PE TN
peBodoloyia CLSI/EUCAST?® avatpé€te oTa OXETIKA 10X0OVTA TIPOTUTIA. MiVAKES TTOU avaypa@ouy £Vwon/CUYKEVTPWOEIG
kard CLSI/EUCAST? umopoulv va BpeBolv oTnv OXeTIKr BIBAIOYPA@IKA TEKWNPIWOT TOUg TTapakdTw. KaBapég KaAAIEpyeleg
KAIVIKG aTTopovwBEVTWY oTeAeXWwVY evo@BaAuifovTal aTo Ut €€étaon Péoo kal o diokog AST ToTroBeTeiTan oTnV em@dveia. To
avTiRIoTIKG TTou BpiokeTal SIATTOTIONEVO OTO OiOKO dlaxéeTal HEow Tou Ayap yia va oxnuaTioel yia diaBdaduion. MeTd Tnv €TTwaon,
ol {wveg avaaToANG TNG MIKPORIAKAG avaTTugng yupw atré Toug OiOKOUG METPWVTAI KAl CUYKPIvOvTal JE KaBiepwpéva €0pn
SIOPETPWY CWVNG VIO TOV OUYKEKPIMEVO AVTIMIKPORIAKS TTapayovTa/HIKPOOPYaVIGUG/HIKPOOPYAVIGUOUG UTTO SOKIMA.

MeTtpoAoyikn IxvnAaoiyétnTa Twv Tipwyv Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAikwv EAéyyxou

H petpoAoyikn 1xvnAaciydtnta Twy TIHWV TTou atrodidovTtal o péoa Babuovopunong Kal UAIKA eAEyyou TTou TTpoopidovTal yia ToV
KaBopiouyd A Tnv €moARBeuon TG MOTOTNTAG MIag pEBOdouU yia Toug diokoug Tigecycline AST Baoietal oe d1EBvwg
avayvwpIopEéveS BIOBIKATIEG KAl TTPOTUTTA.

IM1a TIG CUVIOTWHEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta Opia {Wvng gival cUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TIPOTUTIA £TTIO0CNG Yia TIG OKIPEG Eualodnaiag
PE QVTIPIKPORIOKOUC SIOKOUG, OTIWE TIEPIYPAPOVTAI AETITOUEPWS aTré TNV CLSI™ fi/kal Tn EUCAST?.

YAikd rou Mapéxovrai

O1 diokor Tigecycline AST armroteAouvTal amméd XapTivoug diokoug BIaPETPOU 6 mm SIOTTOTIOUEVOUG UE GUYKEKPIUEVN TTOGOTNTO
avTipikpoBiakoU Trapdyovta. O1 diokol @€pouv aripavan Kai oTiG OU0 TTAEUPEG TTOU UTTOSEIKVUEL TOV aVTIUIKPORBIOKS TTapdyovTa
kai Tnv TToootnTa. O1 diokol Tigecycline AST TrapéyovTal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. K&Be cuokeuaoia repihapavel 5 kao€teg.
Kdbe kaoéta gival yegovwpéva oUoKEUaouévn o€ auokeuaaia KUWEANG (blister) e a@pdayion ahoupiviou padi ge ENPAvTiko.

BA. NMivaka 1 TTapakdTw yia Pia TTEPIypa@n Twv EapTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOoIdV. IMa TTepypa@n Twv
EVEPYWV AVTIOPACTNPIWV TTOU ETTNPEACOUV TO ATTOTEAECHA TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, avaTpégTe GTOV TTivaka 2.

Mivakag 1. YAIka Trou Trapéxovrai pe To CT1841B Mivakag 2. Mepiypa@n Twv avTidpacTnpiwv

Mepiypaen Mepiypagn YAIKwv diokwv Tigecycline AST

ESapTnudrwv AvTidpaoThpio Mepiypagn Tng AsiToupyiog

Kaoéra pe eAatnpio, E&apTtiuara didragng kai KpuaTaAAIKr okévn TTopToKaAi

KaTrdKi Kai €gBoAo (x5) TTAQOTIKA KOOETA TTOU TTEPIEXEI XPWHATOG. AVTINIKPOBIOKOG
50x AST diokoug. Trapayovtag. O pnyaviopdg

=npavTiko digkio (x5) AvoixToU pTred £wg Kapé dpdaaong Tou PapuGKou

XPWHOTOG, MIKPG BloKia TepIAAPBAVEI TNV AVOOTOAN

age oxApa TTacTiAiag. TivekukAivn TNG METAPPACNG TTPWTEIVWV
Mapéxetar 1 pe kGO KaotTa. yéow déopeuong aTn
®UAAo aloupiviou yia piBoowuikA uttopovada 30S
®UAAo ahoupiviou MEPOVWWEVN OPPAyIon KABE TToU €TTOIEl TNV ETTIMAKUVON
KAo£TaG padi Ye TO ENPAVTIKO TNG. TWV TETTTIOIKWY OAUTiIdWV.

Mepovwpévol diokol atréd
aATTOPPOPNTIKO XapTi. 6 mm.
50 ot k@B kaoéTa.

5 Kao€Teg avd ouoKeuaaia.

Aiokol Aokipng
AvTipikpoBiokig
EvaioBnaoiag (x250)

H ouykévipwon Tou avTifioTikoU oTov dioko AST avaAUetal yia KGBe TTapTida kal eAEYXETAl XPNOIUOTIOIVTOG ECWTEPIKEG
Kal EWTEPIKEG TIPOBIaYPa@éG (T1.X. FDAS). H TpayuaTiKr] OUYKEVTPWON ava@épeTal AETIToepwS aTo MaTotroinTikod AvaAuong.

O1 diokol Tigecycline AST ptropouv va diaveunBouv xpnoigoTroiwvTtag évav Alavepntipa (karavopéa) Aiokwv Oxoid o oTroiog
Oev TrepIAauBAVETAl OTO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai ZuvBnkeg PuAagng
O1 pn avolypéveg kao€reg Twv diokwv Tigecycline AST €xouv didpkeia (wng 12 pnvwv e@déoov @uAdooovTal utrd
TIG OUVICTWUEVEG TUVOAKEG. O pun avolypéveg KAaoETeg TTPETTEI va QUAGooovTal aToug -20 °C éwg 8 °C péxpl Tn xprion Toug.

MeTd 10 dvorypa o1 KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGGOOVTaI EVTOG TOU BIaVEUNTAPA (KATAVOUEQ) HEGO GTOV TTAPEXOHEVO TTEPIEKTN (UE
&npavTiké TTou Bev £XEl UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) i} o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO aTTO TO PWG, AEPOTTEYT)
TIEPIEKTN WE ENpavTiKG yia Tnv TTpoaTagdia Twv Siokwv atrd Tnv uypaaia. O1 dlaveunTApeg TTPETTEI VO QUAGCTOVTAl EVTOG TOU
TEPIEKTN OTOug 2° £€wg 8 °C kal va agrvovtal va €épBouv ot Bepuokpacia dwpaTiou TIPIV TO GVOIYPA YIA VO aTTOQEUYOEi
0 oXnuatioyds oupTrUkvwaong. Agou avolixtolv atré Tn GUOKEUQOIa TOUG TTou TTEPIEXEl ENPaVTIKO, ol diokol Ba TTpéTTel va
XpnoigotroloUvTal eVviog 7 NUEPWY Kal HOVO €4V QUAGTCOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO TTAPOV £yyPaPO.

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



XapaktnpioTikd AvaAuTtikig Etridoong

Mivakag 3. AverregépyaoTa dedopéva peyedwv {wvwyv, oupewva pe Tn peBodoloyia CLSI, rou eAf@dnoav amré Tig 3
0 TTPOCPATES TTAPTIOEG TWV Aiokwv AoKiuig AvTipikpofiakig Evaiodnaiag Tigecycline (15 ug) TGC15 (CT1841B).

MeBodoAoyia CLSI

Mikpoop- ApiIBu6g | YAIk6 |Karwrtepo | AvwTarto | YTroAoyiopévn Mérpnon (mm) Méon Siagpopd
w| Yaviouog ATCC® | AoKipng Opio Opio Méon TIpA HETASU TWV
S e avapopdg TTEIPAMATIKWV
.3 TIMWV KOl TWV
g 1 2 3 HECWV TIHWV
= ava@opdg (mm) +
SD (XuvteAeoTAGg
SlaKUpavong)
Escherichia ATCC MHA 20 27 235 20 20 20 3,56 +0 (CVv=0)
coli 25922
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 22,5 23 22 22 (Eé\j :3042;3
aureus 25923 !
MHA 9 13 11 11 11 11 0+ 0 (CV=0)
w | Pseudomonas | ATCC
s aeruginosa 27853
Q
(@)
T
8 | Haemophius | ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 1( 6335004:53?
influenzae 49247 ’
+ =
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0(CVv=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 28 28 28 2+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Mikpoop- ApIBu6g | YAIk6 |Kartwrtepo | AvwTarto | YTroAoyiopévn Mérpnon (mm) Méon Siagopd
w| Yaviouog ATCC® | Aokiyng Opio Opio Méon TIpA HETAEU TWV
S e avapopdg 1 2 3 TTEIPAMATIKWV
.3 TIHWV KAl TWV
g9 HECWV TIHWV
= avagopdg (mm) +
SD (XuvteAeoTng
Siakupavong)
MHA 20 27 235 21 21 21 2,5+0 (Cv=0
Escherichiacoli| A1<S (Cv=0)
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
MHA 1 11 1 1 1 1+ V=
© | Pseudomonas | ATCC o 3 0 0 0 0(Cv=0)
o .
o aeruginosa 27853
% Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+ 0 (CVv=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2 + 0 (CVv=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 26 26 26 00 (CV:O)
pneumoniae 49619 | 5%SB
Mikpoop- ApIBu6g | YAik6 |Katwrtepo | AvwTarto | YTroAoyiopévn Mérpnon (mm) Méon Siagopd
w Yaviouog ATCC® | AoKipng Opio Opio Méon TIPA HeTAgU TWV
=) avagopdg 1 2 3 TEIPAUATIKWYV
",—2 3 TIHWV KAl TWV
g5 HEOWV TIHWV
= E- avagopdg (mm) +
SD (ZuvTteAeoTng
Siakupavong)
L .| ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 0,17 +£0,57
Escherichia coli 25022 (CV=3,46)
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 2,50 (CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas | ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+ 0 (CV=0)
S aeruginosa 27853
a Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+0(CV=0)
S influenzae 49247
gonorrhoeae | 49226 (Cv=1,73)
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 27 27 27 1+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
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Mivakag 4. AverregépyaoTa dedopéva peyedwyv {wvwyv, cuupwva pe Tn pebodoloyia Tng EUCAST, rou eAR@Bnoav amrd
T1G 3 TI0 TTPpdo@areg apTideg Aiokwv Aokipuig AvTipikpofiakig Evaionoiag Tigecycline (15 pg) TGC15 (CT1841B).

MeBodoAoyia EUCAST

Mikpoop- ApiBuodg | YAk6 |[Katwrepo | Avwraro | YTroAoylopévn Mérpnon (mm) Méon Siagpopd
Yaviouog ATCC® | Aokiung Opio Opio Héon TiuA HETASU TWV
<] ?':_f avapopdag TEIPAPATIKWV
~,"9_ 3 TIHWV KOl TWV
B0 1 2 3 ; .
g% HEOWV TIHWV
cg avagopdg (mm) +
SD (ZuvteAeoTAG
dlaKUpavong)
Escherichia col ATCC MHA 20 27 23,5 20 20 20 3,50 (CVv=0)
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 20 20 21 1,67 +0,58
g aureus 29213 (Cv=0,35)
Q
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus | ATCC MHA-F 24 30 27 25 25 25 2+ 0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Mikpoop- ApiBuog | YAk6 |Katwrepo | Avwraro | YTroAoyiopévn Mérpnon (mm) Méon Siagpopd
yaviouoég ATCC® | Aokiung Opio Opio Héon TIUA HETASU TWV
5 8 avaQopdag 1 2 3 TEIPAHATIKWV
~,'9_ _5 TIHWV KAl TWV
§5 MEGWV TIHWV
cg avagopdg (mm) +
SD (ZuvteAeoTAG
SlakUpavong)
+ =
Escherichia col ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 2,5+0 (CVv=0)
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
(=]
S aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus | ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Mikpoop- ApiBuog | YAiké6 |Katwrepo | Avwraro | YTroAoyiopévn Mérpnon (mm) Méon Siagopd
YOQVIGHOG ATCC® | AokiyAg Opio Opio péon TIUAQ HETAEU TWV
g & avapopdg 1 2 3 TTEIPAPATIKWV
© 3 TIHWV Kal TWV
g5 HECWV TIHQV
cg avagopdg (mm) +
SD (XuvteAeoTAG
Slakupavong)
o | ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 0,17+0,58
Escherichia coli 25022 (CVv=3,46)
Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
§ aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2+ 0 (CVv=0)
2l faecalis 29212
Streptococcus | ATCC | MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0 (CV=0)
pneumoniae 49619

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




XapaktnpioTikd KAivikig Etridoong

To 2013, o1 Begum et al., gixav wg oTdx0 TOV TTPoadIopIoUS TOU ETTITTOAAGHOU TWV TTOAUAVBEKTIKWY 0€ @appaka A. baumannii
TTOU atropgovwenkav atmd acbeveig Twv Xeipoupylikwv Movadwv Evrarikig Oepatreiag (SICU) Tou IvoTitoltou latpikwv
Emotnuwy Tou MakioTdv.* ZuvoAikd ouAAéxBnkav 91 atropovwuéva BakTnpiakd oTeAEXN Kal XapakTnpioTnkav wg A. baumannii
KaBwg gupavifovrav wg CUPWTEG PN AakTOdNG Kal wg un kexpwopéva oto MacConkey kal 1o aipatouxo aGyap avriotoixa. To
auvoAo Twv 91 A. baumannii oTeAexwv TToU aTTopovwenkav €SeIEavV UNBEVIKN AVTOXr OTNV TIYEKUKAIVN (6TTwg TTpoodiopideTal
a6 Toug diokoug Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST xpnoipotroiwvTag TiG odnyieg CLSI). Auth n peAETN €d€iEe OTI o1 Sigkol
Oxoid Tigecycline AST eival atToteAegpaTIKOI OTNV KAIVIKF) avaAuan Twv A. baumannii kaBwg dev UTTApXaAV atroTeAEoPaTa EKTOG
TTPOBIAYPOPWY Kal EUPAVIOTNKE UPNAR euaicdnaia.

To 2016, o1 Hafeez et al., eixav wg oTéX0 TOV TTPOCBIOPICUO TNG CUXVOTNTAG KAI TNG AVTIMIKPOPIOKAGS euaioBnaoiag 526 delypdtwyv
TIOU aTTopoVWOnNKav amo TG Yovadeg evraTikng Bepateiag (ME®) amd éva oTpaTiwTiKd voogokoueio ato PaBaAivr.’ Ato Ta
atropovwpéva aTeAéxn, To A. baumannii amoteAoloe 1o uwnAdTepo ToooaTd (31,08%), akoAouBoloe 1o K. pneumoniae
(19,18%), P. aeruginosa (16,75%), E. coli (8,37%). H euaioBnaia petagu Twv maBoyovwy ATav n upnAoTeEPn oTnV TIYEKUKAIVN PE
89,65%, 85,91% kai 80,64% Twv A. baumannii, K. pneumoniae kai E. coli ammopovwpévwy oTeAexwyv va eival euaiobnrta. Auth
n geAétn €deiEe om o1 diokol Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST eivalr ammoteAegpaTikoi aTnv in vitro avéAuon KAIVIKG
QATTOUOVWUEVWY OTEAEXWV Kal KaTEEIEav uwnAn euaioBnaoia peragl Twv Gram-apvnTiKWY TTaBoyovwy.

To 2007, o1 Hope et al., poadidpicav épia euaiobnaiag {wvng yia xprion pe Toug diokoug Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15
AST (oUpgwva pe TIG ueBddoug BSAC) xpnoigotroidvtag BakTnpliakd atTopovwpéva GTEAEXN ATTO TO TTPOYPAUMA ETTITAPNONG
Baktnpiaiyiag BSAC tou 2004.° Ta amopovwuéva oTeAéXn TTou ouMéxBnkav amoteAoUviav ato Streptococci, Staphylococci,
Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., yeragy aAwv. H peAétn katéAnée oto ouptépacua ot o1 diokol Oxoid
Tigecycline (15 pug) TGC15 AST diagopoTtrolovcav Pe akpiBeia Ta guaiobnTta, Ta evdidueca Kal Ta avOekTIKA oTeAEXN yia Ta
TEPIoOOTEPA €idn, e€aipoupévwy Twv Klebsiella spp. yia 10 omoio n diagopotroinon PeTagu euaiobnTou/evdiduecou ATavV
OUOKOAN.

Zofapd TupBdavra
Kd&Be ooPapd cupPdav 1Tou £xel TTPOKUWEI 0€ OXEON UE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIKI apXA TOU KPATOUG GTO OTT0IO £ival EYKATEOTNHEVOG O XPNOTNG /KAl 0 aoBEVNG.
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Oxoid™ Tigecycline Discs 15ug (TGC15)
CT1841B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenyseégi tesztkorongok)HU

MEGJEGYZES: Ezt a hasznélati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhet6 AST altaldnos hasznalati utasitdssal
egyltt sziikséges elolvasni.

A Tigecycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Tigeciklin antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiség tigeciklin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van
tintetve az antimikrobidlis szer (TGC) és a gy6gyszermennyiség (15 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyiitt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Tigecycline AST Discs korongok
az Oxoid korongadagol6val adagolhatok (kilén megvasarolhato). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszeri hasznalat

A Tigecycline Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffiziés vizsgalati médszerben hasznélatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fert6zés
gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a tigeciklin imipenem klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult.
Tiszta, agaron novesztett tenyészettel egyiitt hasznalandé.

Az eszk6z nem automatizalt, kizarélag professziondlis hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkdz.

A teszt informaciot szolgaltat a mikroorganizmusok antimikrobidlis szerrel szembeni rezisztens, kdztes vagy érzékeny
besorolasa céljabol.

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

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

Ajelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikélt toréspontokkal rendelkezd fajok:
Gram-pozitiv

Staphylococcus aureus (a meticillin-rezisztens izolatumokat is beleértve)
Streptococcus spp. (a Streptococcus pneumoniae kivételével)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (vankomicin-érzékeny izolatumok)

Gram-negativ
e  Enterobacteriaceae
e  Haemophilus influenzae

A jelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-pozitiv
e  Nem alkalmazhat6

Gram-negativ
e  Nem alkalmazhat6


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

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kozzétett téréspontokkal rendelkezd fajok:
Gram-pozitiv

e  Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

e  Streptococcus A, B, C és G csoport

Gram-negativ
e  Enterobacterales (E. coli és C. koseri)

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

A modszer alapelvei

A Tigecycline AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffiziés vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI***/EUCAST?®® modszertan szerinti el6allitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozd hatélyos szabvanyokat. A CLSI**/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutato tablazatok

az aldbbiakban hivatkozott dokumentécidjukban talalhaték. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a feliiletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst
képez. Az inkubaciét kdvetéen a korongok korlli gatlasi zénakat megmeérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus
antimikrobidlis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metroldgiai nyomon koévethetésége

A Tigecycline AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kévethetésége nemzetkozileg 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

A Tigecycline AST Discs korongok 6 mm atmérgji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségl antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabol. A Tigecycline
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhat6. A kazettak egyenként, féliaval
lezéart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyitt vannak csomagolva.

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

1. tablazat: A CT1841B-hez mellékelt anyagok 2.tablazat: A Tigecycline AST Disc korongok
Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa
Kazettarugoéval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcio leirasa
kupakkal és és 50 db AST korongot Narancssarga kristalyos por.
dugattyuval (x5) tartalmaz6 miianyagkazetta. Antimikrobidlis szer.
Nedvszivé tabletta (x5) Vilagos bézstél a barnaig A gydgyszer a fehérje
terjedd szinq, kis, transzlacio gatlasan
rombusz alaku tabletta. Tigeciklin keresztul fejti ki a hatasat
Minden kazettdhoz 1 darab a 30S riboszomalis
mellékelve. alegységhez valé kotédés
Félia Fdlia, amely minden kazettat révé_n,’amely blokk'olja’
killén-kiilén zar le nedvszivéval. a peptidlancok megnydlasat.

Abszorbens papirb6l készilt
kilonallo korongok. 6 mm.
50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonként.

Erzékenységi teszthez
hasznélatos korongok
(x250)

Az AST-korongon lévé antibiotikum koncentracidjat minden egyes tétel esetében elemzik belsé és kiilsé el&irasoknak
megfeleléen (pl. FDA®). A tényleges koncentraciot az analitikai tantsitvany tartaimazza.

Az Tigeciklin AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi idé és tarolasi feltételek
A felbontatlan Tigeciklin AST Discs korongok kazettainak eltarthatéséagi ideje 12 hénap az ajanlott koriilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C koz6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettékat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancsséarga) nedvszivéval), vagy mas
megfelel6 atlatszatlan, légmentesen zarddo, nedvszivéval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elérijek a szobahémérsékletet
a parakicsapodas megel6ézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolashél torténé felbontas utan a korongokat 7 napon
belil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen dokumentumban leirtak szerint voltak tarolva.

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



Analitikai teljesitményjellemzék

3. tAblazat: A CLSI-mo6dszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) (CT1841B) 3 legutdbbi tételébél szarmaznak.

CLSI-médszertan

Mikro- ATCC®- | Teszt Also Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
@ organizmus szam | taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia és areferencia
89 kozépérték kozépértékek
3 1 2 3 kozotti atlagos
S killénbség (mm) +
2 SD (variacios
egyltthato)
o | ATCC MHA 20 27 235 3,5+0 (V. E.=0)
Escherichia coli 25029 20 20 20
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 22,5 23 2 2 ((3/’1; f 3? 455
aureus 25923 T
o Pseudomonas | ATCC MHA o 13 1 1 1 1 0+0(V.E=0)
< aeruginosa 27853
<
o
Q Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 &/,32 i(?f:?)
influenzae 49247 T
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0 (V. E.=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 28 28 28 2+0(V.E.=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Mikro- ATCC®- | Teszt Als6 Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
T organizmus szam | taptalaj | hatarérték [hatarérték | referencia és areferencia
2 kozépérték 1 2 3 kozépértékek
3 kozotti atlagos
£ kilonbség (mm) +
2 SD (variacios
egyutthato)
Escherichia coli QS'QCZCZ MHA 20 27 23,5 21 21 21 25+0 (V. E.=0)
Staphylococcus | ATCC | MHA 20 25 225 24 | 24 | 24 1,5+0 (V. E.=0)
aureus 25923
©
§ Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1+0 (V. E.=0)
§ aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+0 (V.E.=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2+0 (V. E.=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 26 26 26 0+0 (V. E.=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Mikro- ATCC®- | Teszt Als6 Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
) organizmus szam | taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia és areferencia
2 kozépérték 1 2 3 kozépértékek
3 kozotti atlagos
£ kulénbség (mm) +
2 SD (variacios
egyltthato)
Escherichia coli ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 0,17 £ 0,57
25922 (V. E.=3,46)
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 22,5 20 20 20 2,5+0 (V. E=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+0(V.E.=0)
S aeruginosa 27853
g Haemophilus | ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+0 (V. E.=0)
S influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 0,33+0,58
gonorrhoeae | 49226 (V. E=1,73)
Streptococcus ATCC g/(l;ég 23 29 26 27 27 27 1+0(V.E.=0)
pneumoniae 49619 0

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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4. tdblazat A CLSI-médszertan szerinti zGnaméretek nyers adatai az Ertapenem (15 pg) TGC15 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) (CT1841B) 3 legutdbbi tételébél szarmaznak.

EUCAST-modszertan

Mikro- ATCC®- | Teszt Also Fels6 | Kiszamitott | Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
D organizmus szam | taptalaj |hatarérték |hatarérték | referencia és areferencia
@ kozépérték kozépértékek kozotti
ko 1 3 3 |atlagos kiillonbség (mm)
S +SD (variéciés
L egyutthato)
Eecherichia col ATCC MHA 20 27 235 20 | 20 | 20 3,5+0 (V. E.=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 20 | 21 | 1,67 +£0,58 (V. E.=0,35)
3 aureus 29213
<
K Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0 (V. E.=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC | MHA-F 24 30 27 25 25 | 25 2+0 (V. E.=0)
pneumoniae 49619
_ Mikro- ATCC®- | Teszt Als6 Fels6 | Kiszamitott | Leolvasas (mm) | A kisérleti értékek és a
2 organizmus szam | taptalaj |hatérérték |hatarérték | referencia referencia kbzépértékek
\Q v s s sl 2
< kozépérték | 1 2 3 kozotti atlagos
g kilonbség (mm) + SD
5 (variacios egyitthat6)
'_
_ . ATCC MHA 20 27 235 21 | 21 | 21 2,5+0 (V. E=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(V. E.=0)
©
S aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0 (V. E.=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(V.E.=0)
pneumoniae 49619
_ Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott | Leolvasas (mm) | A kisérleti értékek és a
% organizmus szam | taptalaj |hatarérték |hatarérték | referencia referencia kozépértékek
2 kozépértek | 1 2|3 kozotti atlagos
g killonbség (mm) + SD
E (variacios egyutthato)
o i ATCC MHA 20 27 235 24 | 24 | 23 | 0,17 +0,58 (V. E.=3,46)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0 (V. E.=0)
o
=) aureus 29213
% Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2+0 (V. E.=0)
[ .
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(V.E.=0)
pneumoniae 49619
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Klinikai teljesitményjellemzék

Begum et al., in 2013 célja a Pakisztani Orvostudomanyi Intézet sebészeti intenziv osztalyainak (SICU) betegeibdl izolalt tobb
gyogyszerrel szemben rezisztens A. baumannii prevalencidjanak meghatarozasa volt.* Osszesen 91 baktériumizolatumot
gyUjtéttek be, és A. baumannii fajként jellemezték 6ket, mivel MacConkey-, illetve véragaron nem laktézfermentalénak és nem
pigmentaltnak mutatkoztak. A 91 izolalt A. baumannii térzs egyike sem mutatott rezisztenciat a tigeciklinnel szemben (a CLSI
irhnymutatasai alapjan az Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs korongok segitségével meghatéarozva). Ez a vizsgalat
azt mutatta, hogy az Oxoid Tigecycline AST Discs korongok hatékonyak az A. baumannii klinikai elemzésében, mivel nem voltak
specifikacion kivili eredmények, és magas érzékenységet mutattak ki.

Hafeez et al., 2016 célja egy Rawalpindiben talalhat6 katonai kérhaz intenziv osztalyairél (ICU) izolalt 526 minta gyakorisaganak
és antimikrobidlis érzékenységének meghatarozasa volt.®> Az izolatumok kozul a legnagyobb aranyban (31,08%) az A. baumannii,
majd a K. pneumoniae (19,18%), a P. aeruginosa (16,75%) és az E. coli (8,37%) volt jelen. A kérokozok kdzott a tigeciklinre volt
a legnagyobb az érzékenység, az A. baumannii, K. pneumoniae és E. coli izolatumok 89,65%-a, 85,91%-a és 80,64%-a volt
érzékeny. Ez a vizsgéalat kimutatta, hogy az Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs korongok hatékonyak a klinikai
izolatumok in vitro elemzésében, és magas érzékenységet mutatott a Gram-negativ kérokozoék korében.

2007-ben Hope et al. az Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs korongok zénatéréspontjait hataroztak meg (a BSAC
maédszereinek megfeleléen) a 2004-es BSAC bakterémiafeltigyeleti programbol szarmazoé baktériumizolatumokat felhasznalva.®
Az Osszegyjtott izolatumokat tobbek kozoétt Streptococcusok, Staphylococcusok, Citrobacter spp., Enterobacter spp.
Es Klebsiella spp. alkottak. A tanulmany megallapitotta, hogy az Oxoid Tigecycline (15 pug) TGC15 AST Discs korongok a legtébb
faj esetében pontosan megkilénboztették az érzékeny, kozepes és rezisztens izolatumokat, kivéve a Klebsiella spp. esetében,
ahol az érzékeny/kdzepes hatar megkulonboztetése kihivast jelentett.

Sulyos incidensek
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznéal6 és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozéhatésaganak.
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Dischi per tigeciclina 15 pg (TGC15) Oxoid™
CT1841B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica IT

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

I dischi per test ddi suscettibilita (AST) per tigeciclina sono dischi di carta da 6 mm che contengono quantita specifiche dell'agente
antimicrobico tigeciclina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati con i dettagli sull'antimicrobico (TGC) e sul contenuto
del farmaco (15 pg).

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

Uso previsto

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

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi
e  Staphylococcus aureus (compresi gli isolati resistenti alla meticillina)
e  Streptococcus spp. (diverso da Streptococcus pneumoniae)
e  Streptococcus pneumoniae
e  Enterococcus faecalis (isolati suscettibili alla vancomicina)

Gram-negativi

e  Enterobatteriacee

(] Haemophilus influenzae
Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI M100:
Gram-positivi

e NA

Gram-negativi
e NA


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

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

e  Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

e  Gruppi di Streptococcus A, B, Ce G

Gram-negativi
e  Enterobatteri (E.coli e C. koseri)

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

Principi del metodo

| dischi AST per tigeciclina 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?®, sj rimanda alle norme vigenti in materia. Le tabelle che mostrano i composti/le concentrazioni
CLSI*/EUCAST? sono reperibili nella documentazione indicata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul
terreno di prova e il disco AST viene posto sulla superficie. L'antibiotico contenuto nel disco si diffonde attraverso I'agar per
formare un gradiente. Dopo l'incubazione, le zone di inibizione intorno ai dischi vengono misurate e confrontate con gli intervalli
di diametro di zona riconosciuti per gli agenti/organismi antimicrobici in esame.

Tracciabilitd 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 tigeciclina 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 tigeciclina sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica di agente
antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la quantita. | dischi AST per tigeciclina 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 CT1841B

Descrizione del Descrizione del materiale
componente

Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi
AST per tigeciclina

Descrizione della

Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Reagente funzione
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica Polvere cristallina
(x5) contenente 50 dischi AST. arancione. Agente
Compressa essiccante Piccole compresse a forma antimicrobico. Il
(x5) di losanga di colore da meccanismo d'azione
beige chiaro a marrone. del farmaco prevede
1 in dotazione con ogni cartuccia. Tigeciclina I'inibizione della traduzione

Foglio

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

Foglio che sigilla singolarmente
ogni cartuccia con il suo
essiccante.

Dischi singoli in carta assorbente.

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

delle proteine legandosi
alla subunita ribosomiale
30S che blocca
I'allungamento delle
catene peptidiche.

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 tigeciclina 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 tigeciclina 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 questo documento.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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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 tigeciclina (15 pg) TGC15 (CT1841B).

Metodologia CLSI

Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenzamediatra
ATCC® prova |inferiore |superiore punto i valori sperimentali
© g medio di e i valori del punto
g 3 riferimento 1 2 3 medio di riferimento
° g_ calcolato (mm) + SD
(Coefficiente della
varianza)
o | ATCC MHA 20 27 235 3,5 +0 (CVv=0)
Escherichia coli 25022 20 20 20
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 » - ” 0,17 £ 0,58 (CV=3,46)
aureus 25923
0 Pseudomonas ATCC MHA o 13 1 1 1 1 0£0(Cv=0)
< aeruginosa 27853
<
o
o Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 |1,33+0,58 (Cv=0,43)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 28 28 28 2+0(CVv=0)
pheumoniae 49619 5%SB
Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenzamediatra
-5 ATCC® prova |inferiore |superiore punto i valori sperimentali
T = medio di 1 2 3 e i valori del punto
23 riferimento medio di riferimento
S g_ calcolato (mm) + SD
(Coefficiente della
varianza)
- . | ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 2,5+0 (CV=0)
Escherichia coli 25002
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
aureus 25923
©
§ Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1+0 (CV=0)
§ aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2 +0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 26 26 26 0+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenzamediatra
_ ATCC® prova |inferiore |superiore punto i valori sperimentali
S 2 medio di 1 2 3 e i valori del punto
b 3 riferimento medio di riferimento
Sg calcolato (mm) + SD
(Coefficiente della
varianza)
o . | ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 0,17 £ 0,57 (CV=3,46)
Escherichia coli 25902
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 2,5+0 (CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+0(CVv=0)
S aeruginosa 27853
g Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 30 (CV=0)
P influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 |0,33+0,58 (CV=1,73)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC g/{l;ég 23 29 26 27 27 27 1+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 0
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Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai 3 lotti piu recenti
di dischi per test di suscettibilita antimicrobica per tigeciclina(15 pg) TGC15 (CT1841B).

Metodologia EUCAST

Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenzamediatra
ATCC® prova |inferiore |superiore punto i valori sperimentali
© g medio di e i valori del punto
g 3 riferimento 1 > 3 medio di riferimento
9 g_ calcolato (mm) + SD (Coefficiente
della varianza)
Escherichia col ATCC MHA 20 27 235 20 20 | 20 3,5+0 (CVv=0)
25922
o Staphylococcus | ATCC MHA 19 25 22 20 20 | 21 1,67 + 0,58 (CV=0,35)
3 aureus 29213
L
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 25 | 25 2+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i
5 o ATCC® prova |inferiore |superiore punto valori sperimentali e i
oo medio di 1 2 3 |valori del punto medio di
° 8 riferimento riferimento (mm) + SD
- a calcolato (Coefficiente della
varianza)
. ' ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 2,510 (CVv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
(o]
S aureus 29213
3 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 | 24 30 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i
5 9 ATCC® prova |inferiore |superiore punto valori sperimentali e i
o5 mediodi | 1 2 3 |valori del punto medio di
° E riferimento riferimento (mm) + SD
- a calcolato (Coefficiente della
varianza)
MHA 20 27 23,5 24 24 23 0,17 £ 0,58 (CV=3,46
Escherichia coli ATCC ( )
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
3 aureus 29213
o Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2+0 (CVv=0)
AN .
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
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Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Lo studio Begum et al., in 2013, é stato condotto allo scopo di determinare la prevalenza di A. Baumannii multiresistente isolato
dai pazienti delle Unita di Terapia Intensiva Chirurgica (SICU) del Pakistan Institute of Medical Sciences.* Sono stati raccolti in
totale 91 isolati batterici, i quali sono stati caratterizzati come A. Baumannii poiché apparivano come non fermentatori di lattosio
e non pigmentati rispettivamente su agar MacConkey e agar sangue. Tutti i 91 ceppi di A. baumannii isolati hanno dimostrato
una resistenza nulla alla tigeciclina (come determinato dai dischi AST per tigeciclina (15 pg) TGC15 Oxoid, utilizzando le linee
guida CLSI). Questo studio ha dimostrato che i dischi AST per tigeciclina Oxoid sono efficaci nell'analisi clinica di A. baumannii
poiché non sono stati osservati risultati fuori specifica ed € stata visualizzata un'elevata suscettibilita.

Lo studio Hafeez et al., 2016 & stato condotto allo scopo di determinare la frequenza e la suscettibilita antimicrobica di 526
campioni isolati dalle unita di terapia intensiva (ICU) di un ospedale militare di Rawalpindi.®> Degli isolati, A. baumannii costituiva
la percentuale piu alta (31,08%), seguito da K. pneumoniae (19,18%), P. aeruginosa (16,75%), E.coli (8,37%). La suscettibilita
tra i patogeni € risultata maggiore alla tigeciclina con 1'89,65%, 1'85,91% e 1'80,64% degli isolati di A. baumannii, K. pneumoniae
e E. coli risultati suscettibili. Questo studio ha dimostrato che i dischi AST per tigeciclina (15 pg) TGC15 Oxoid sono efficaci
nell'analisi in vitro di isolati clinici e hanno dimostrato un'elevata suscettibilita tra i patogeni Gram-negativi.

Nel 2007, Hope et al., hanno determinato i breakpoint di zona da utilizzare con i dischi AST per tigeciclina (15 pg) TGC15 Oxoid
(in conformita con i metodi BSAC), utilizzando isolati batterici dal programma di sorveglianza della batteriemia BSAC del 2004.°
Gli isolati raccolti erano costituiti da Streptococchi, Stafilococchi, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., tra gli altri.
Lo studio ha concluso che i dischi AST per tigeciclina (15 pg) TGC15 Oxoid hanno eseguito un'accurata differenziazione tra
isolati suscettibili, intermedi e resistenti per la maggior parte delle specie, esclusa Klebsiella spp. per la quale la differenziazione
del confine suscettibile/intermedio € risultata impegnativa.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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Oxoid ™ tigeciklina diski 15 pg (TGC15)
CT1841B

Antimikrobialas uznémibas testésanas diski LV

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

Tigeciklina antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[idzekla tigeciklina. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo lidzekli (TGC) un ta daudzumu (15 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. Tigeciklina AST diskus var dozét, izmantojot Oxoid disku dozatoru
(jaiegadajas atseviski). Katru disku var izmantot tikai vienu reizi.

Paredzétais lietojums

Tigeciklina antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas
testéSanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir
parbaudita tigeciklina 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 kultdram.

lerice nav automatizéta, ta ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai, un ta nav kompanjondiagnostikas ierice.

TestéSana sniedz informaciju, lai organismus kategorizétu ka rezistentus, vidéji uznémigus vai uznémigus pret antimikrobialo lidzekli.
Papildu prasibas paraugu iegii$anai, apstradei un glabasanai ir sniegtas vietgjas procediras un vadlinijas. Siem diskiem nav
noradita noteikta testéSanas populacija.

Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jaizmanto publicétas kiiniskds robezvértibas, kas noraditas FDA3, CLSI M100** vai
EUCAST? robezvértibu tabulu pasreizéja versija.

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
e  Staphylococcus aureus (ieskaitot pret meticilinu rezistentus izolatus)
e  Streptococcus spp. (iznemot Streptococcus pneumoniae)
e  Streptococcus pneumoniae
e  Enterococcus faecalis (pret vankomicinu uznémrigi izolati)

Gramnegativi

o  Enterobaktérijas

e  Haemophilus influenzae
Organismi, kam paslaik CLSI M100 literatdra ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi

®  nav attiecinams

Gramnegativi
(] nav attiecinams


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

Organismi, kam paslaik EUCAST literatara ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
®  Streptococcus grupas A, B, Cun G

Gramnegativi
e  Enterobacterales (E. coli un C. koseri)

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

Metodes darbibas principi

Tigeciklina AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara diftzijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas instrukcijas
par rezultatu iega$anu un interpretésanu atbilstosi CLSI**/EUCAST?® metodologijai skatit attiecigo standartu pasreizéja versija.
Tabulas, kuras noraditi CLSI**/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru talak ir sniegtas
atsauces. Tiras klinisku izolatu kultdras tiek uzsétas testa vide, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska eso$a 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 materidliem pieSkirto vértibu metrologiska izsekojamiba ir paredzéta, lai noteiktu vai parbauditu
metodes patiesumu tigeciklina AST diskiem, un tas pamata ir starptautiski atzitas procediras un standarti.

leteicamajam koncentracijam zonu robezas atbilst paSreizéjiem antimikrobidlas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem, ko nosaka CLSI** un/vai EUCASTZ

Nodrosinatie materiali

Tigeciklina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesdcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala lidzekla. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par Iidzekli un ta daudzumu. Tigeciklina 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 iegtto
rezultatu, skatiet 2. tabula.

1. tabula. Kopa ar CT1841B nodrosinatie materiali 2. tabula. Tigeciklina AST disku reagentu
Komponenta apraksts Materiala apraksts apra‘ksts : _
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Reagents Aprakvsts .val_f.unkcua _
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST Oranzs kristalisks pulveris.
(5gab.) diskiem. Antimikrobials ITdzeklis.
Desikanta tablete No gai$as smildkrasas [1dz branai Medikamenta darbibas
(5gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. N mehamsm__s ietver proteinu
Pa vienai kopa ar katru kasetni. Tigeciklins translacijas kavésanu,
Folija, kas sedz katras kasetnes saistoties ar 30S ribosomu
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko, apaksvienibu, kas bloké
hermétisko iesainojumu. peptidu kézu
pagarinasanos.

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.

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

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

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérotad gaismu necaurlaidigd hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices
jaglaba tvertné no 2 Nidz 8 °C temperatra, 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 atbilstosi $aja dokumenta aprakstitajiem.
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Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste



Analitiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, iegati no tigeciklina (15 pg) TGC15 antimikrobialas
uznémibas testésanas disku (CT1841B) 3 peédéjam partijam.

CLSI metodologija

Organisms ATCC® Testa |Apak$éja |AugSéja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéeja atSkiriba
© numurs vide robeza | robeza atsauces starp
=) viduspunkta eksperimentalajam
s vértiba vértibam un
= 1 2 3 atsauces
< viduspunkta
3 vertibam (mm) +
o standartnovirze
& (variacijas
koeficients (VK))
Lo . ATCC MHA 20 27 23,5 3,5+ 0 (VK=0)
Escherichia coli 25022 20 20 20
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 22,5 - - - 0({/1;_’—“304233
aureus 25923 >
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 n 1 1 1 00 (VK=0)
Q aeruginosa 27853
(o]
<
S| Haemophius | ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 1({/33:10042;3
influenzae 49247 ’
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+ 0 (VK=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus | ATCC | MHA+ 23 29 26 28 28 28 2+ 0 (VK=0)
. 5 % aitu
pneumoniae 49619 L
asinis
Organisms ATCC® Testa |Apaks$éja |AugSéja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéeja atsSkiriba
© numurs vide robeza | robeza atsauces starp
=) viduspunkta 1 2 3 |eksperimentalajam
a vértiba vértibam un
5 atsauces
£ viduspunkta
3 vértibam (mm) +
< standartnovirze
& (variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli 9;’9(:2(2: MHA 20 27 23,5 21 21 21 2,5+ 0 (VK=0)
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (VK=0)
aureus 25923
©
§ Pseudomonas | ATCC MHA 9 13 1 10 10 10 1+0 (VK=0)
§ aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2 +0 (VK=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2+ 0 (VK=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MOHA_+ 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (VK=0)
pneumoniae 49619 5 /°. a_ltu
asinis
Organisms ATCC® Testa |Apakséja |AugsSéja | Aprekinata Radijums (mm) Vidéja atskiriba
© numurs vide robeza | robeza atsauces starp
=) viduspunkta | 1 2 3 | eksperimentalajam
s vértiba vértibam un
S atsauces
£ viduspunkta
3 vértibam (mm) +
2 standartnovirze
o (variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 0,17 +0,57
o 25922 (VK=3,46)
§ Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 2,5+ 0 (VK=0)
® aureus 25923
™| Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2 £ 0 (VK=0)
aeruginosa 27853
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Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+ 0 (VK=0)

influenzae 49247

Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 0,33+0,58
gonorrhoeae 49226 (VK=1,73)
Streptococcus ATCC MHA_+ 23 29 26 27 27 27 1+0 (VK=0)

. 5 % aitu
pneumoniae 49619 L
asinis

4. tabula. Zonu izmeéru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, ieguti no tigeciklina (15 pg) TGC15 antimikrobialas
uznémibas testésSanas disku (CT1841B) 3 pedéjam partijam.

EUCAST metodologija
© Organisms ATCC® | Testa |ApakSéja |AugSéja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
= numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam
g viduspunkta vértibam un atsauces
5 vértiba viduspunkta vertibam
= 1 2 3
< (mm) +
> .
o standartnovirze
E (variacijas koeficients
MHA 20 27 235 20 20 20 3,5+ 0 (VK=0)
- " ATCC
Escherichia coli 25902
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 20 21 | 1,67 +0,58 (VK=0,35)
3 aureus 29213
<
K Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0 (VK=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 25 25 2 +0 (VK=0)
pneumoniae 49619
© Organisms ATCC® | Testa |ApakSéja |AugsSeja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
= numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam
g viduspunkta | 1 2 3 | vértibam un atsauces
S veértiba viduspunkta vértibam
k= (mm) +
o© standartnovirze
g (variacijas koeficients
(VK))
MHA 2 27 2 21 21 21 25+ K=
Escherichia coli | 1S 0 35 50 (VK=0)
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+ 0 (VK=0)
©
= aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0 (VK=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 30 (VK=0)
pneumoniae 49619
© Organisms ATCC® | Testa |ApakSéja |AugSéja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
= numurs vide robeza robeza atsauces eksperimentalajam
8 viduspunkta | 1 2 3 | vartibam un atsauces
5 vértiba viduspunkta vertibam
£ (mm) +
S standartnovirze
nE: (variacijas koeficients
o . ATCC MHA 20 27 235 24 24 23 | 0,17 £ 0,58 (VK=3,46)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+ 0 (VK=0)
§ aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2 +0 (VK=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+ 0 (VK=0)
pneumoniae 49619
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Kliniskie veiktspéjas raditaji

Tika veikts pétijums Begum et al., in 2013, noldka noteikt multirezistentu A. baumannii prevalenci izolatos no pacientiem
Pakistanas Medicinisko zinatnu institita Kirurgiskas intensivas terapijas nodalas (SICU).* Kopa tika panemts 91 bakterialais
izolats, kas raksturots ka A. baumannii, jo Sie izolati tika paradtti ka nelaktozes fermentétaji un nepigmentéti attiecigi MacConkey
un asins agara. Visos izolétajos A. baumannii celmos (91 izolats) tika konstatéta nulles rezistence pret tigeciklinu (noteikts ar
Oxoid tigeciklina (15 pg) TGC15 AST diskiem atbilsto$i CLSI vadiinijam). Saja pétijuma paradits, ka Oxoid tigecikiina AST diski
ir efektivi A. baumannii kliniskaja analizé, jo netika konstatéti specifikacijam neatbilstosi rezultati un tika paradits augsts
uznémibas [Imenis.

Tika veikts pétijums Hafeez et al., 2016 noldka noteikt biezumu un antimikrobialo uznémibu 526 paraugiem, kas izoléti no
intensivas terapijas nodalas (ICU) iegttajiem paraugiem Ravalpindi armijas slimnica.®> No visiem izolatiem augstakais Tpatsvars
bija A. baumannii (31,08%), péc tam K. pneumoniae (19,18%), P. aeruginosa (16,75%), E. coli (8,37%). Augstakais patogénu
uznémibas ITmenis novérots pret tigeciklinu, jo uznémigi bija 89,65%, 85,91% un 80,64% no A. baumannii, K. pneumoniae un
E. coli izolatiem. Sis pétijums paradija, ka Oxoid tigeciklina (15 pg) TGC15 AST diski ir efektivi klTnisko izolatu in vitro analizé un
paradija augstu uznémibas Iimeni pret gramnegativiem patogéniem.

2007. gada, Hope et al. noteica zonu robezvertibas, kas jaizmanto ar Oxoid tigeciklina (15 pg) TGC15 AST diskiem (saskana ar
BSAC metodém); tika lietoti baktériju izolati no 2004. gada BSAC bakterémijas uzraudzibas programmas.® legito izolatu sastavs:
Streptococci, Staphylococci, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp. u.c. Pétijuma secinats, ka Oxoid tigeciklina

Klebsiella spp., jo Siem organismiem uznémibas/vidéjas uznémibas robeza bija sarezgita.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino raZzotajam un atbilstoSajai reglamentéjosajai
iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC predu zZime. Visas pargjas preu zimes pieder
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veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala TpaSuma tiesibas.
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,Oxoid™* tigeciklino diskeliai 15 pug (TGC15)
CT1841B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai LT

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

Tigeciklino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriuose yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos tigeciklino. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (TGC) medziaga naudojama ir
vaisty kiekis (15 ug).

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

Paskirtis

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

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

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

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti batina naudoti paskelbtus Klinikinius trokio taskus esamoje FDA3, CLSI M100*° arba
EUCAST? trakio tasko lenteliy versijoje.

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama FDA literatira:
gramteigiamos

Staphylococcus aureus (jskaitant meticiklinui atsparius izoliatus)
Streptococcus spp. (ne Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (vankomicinui jautrds izoliatai)

gramneigiamos

e  Enterobacteriaceae

e  Haemophilus influenzae
Rasys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg CLSI M100 literattra:
gramteigiamos

e  netaikoma

gramneigiamos
e  netaikoma
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Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg EUCAST literatira:
gramteigiamos

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
e  Streptococcus A, B, Cir G grupés

gramneigiamos
e  Enterobacterales (E. coli ir C. koseri)

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

Metodo principai

Tigeciklino AST diskeliai gali bati naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.
Jei reikia i8samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI**/EUCAST?* metodologija, Zr. atitinkamus
dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI**/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje
atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos Klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradientg. Po inkubacijos slopinimo
zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkre¢ios bandomos antimikrobinés medziagos (-y) /
organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

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

Rekomenduojamy koncentracijy zony limitai atitinka esamus antimikrobiniy diskeliy jautrumo testy naSumo standartus, nurodytus
CLSI*¢ ir (arba) EUCAST?2.

Pateikiamos medziagos

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

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

1lentelé. Su CT1841B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Tigeciklino AST diskeliy reagenty
Komponento aprasas Medziagos aprasas aprasas

Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Reagentas Funkcijos aprasas
dangteliu ir stamokliu plastikiné kasetés su 50x AST Oranziniai kristaly milteliai.
(x5) diskeliy Antimikrobiné medziaga.
Desikanto tableté (x5) Nuo Sviesiai smélinés iki rudos, Vaistas veikia slopindamas

mazos pastilés formos tabletés. baltymy vertima,

Prie kiekvienos kasetés Tigeciklinas jungdamasis prie 30S
pridedama po 1. ribosomos subvieneto,

Folija Folija dengia kiekvieng kasete su kuris blokuoja peptidy
desikantu. grandiniy augima.
Atskiri sugerianéio popieriaus

Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50

diskeliai (x250) kiekvienoje kasetéje.

Po 5 kasetes pakuotéje.

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

Tigeciklino AST diskelius galima i$traukti naudojant ,,Oxoid“ diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

Galiojimo laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty tigeciklino AST diskeliy kaseciy galiojimo laikas yra 12 ménesiai, jei laikoma rekomenduojamomis saglygomis.
Neatidarytas kasetes galima laikyti nuo -20 °C iki 8 °C, kol jy prireiks.

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

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



Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i§ 3 naujausiy tigeciklino (15 pg)
TGC15 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT1841B) partijy.

CLSI metodologija

© Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
= skaicius terpé riba riba orientaciné tarp eksperimentiniy
& vidutiné verté veréiy ir orientacinés
Q. . . . .
= vidutinés vertés
X 1 2 3 (mm) + SD
3 (dispersijos
9 koeficientas)
o
Escherichia col ATCC MHA 20 27 23,5 20 20 20 3,5+ 0 (CV=0)
25922
MHA 20 25 225 23 22 22 0,17 £ 0,58 (CV=3,46)
Staphylococcus ATCC
aureus 25923
MHA 9 13 11 11 11 11 00 (CVv=0)
" Pseudomonas ATCC
3 aeruginosa 27853
<
& . HTM 23 31 27 25 26 26 1,33 +£0,58 (CV=0,43)
™ Haemophilus ATCC
influenzae 49247
o GCV 30 40 35 36 36 36 1+0 (Cv=0)
Neisseria ATCC
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+5%S 23 29 26 28 28 28 2+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 B
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
- skaicius terpé riba riba orientaciné tarp eksperimentiniy
£ vidutiné verté 1 2 3 verciy ir orientacinés
3 'g vidutinés vertés
o (mm) + SD
o (dispersijos
koeficientas)
o ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 2,5 +0 (CV=0)
Escherichia coli 25902
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 1,5+0 (CV=0)
aureus 25923
8 MHA 9 13 11 10 10 10 1+0 (CV=0)
24 Pseudomonas ATCC
8 aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2 +0 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+5%S 23 29 26 26 26 26 0 +0 (CV=0)
pneumoniae 49619 B
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
- skaicius terpé riba riba orientaciné tarp eksperimentiniy
s vidutiné verté 1 2 3 verciy ir orientacinés
3 £ vidutinés vertés
g a (mm) + SD
(dispersijos
koeficientas)
. . ATCC MHA 20 27 23,5 24 24 23 0,17 £ 0,57 (CV=3,46)
Escherichia coli 25902
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 20 20 20 2,5+0 (CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+0(CVv=0)
= aeruginosa 27853
3 Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+0 (CVv=0)
5 influenzae 49247
Neisseria ATCC Gev 30 40 35 34 35 35 | 0,33%0,58 (Cv=1,73)
gonorrhoeae 49226
MHA+5% 23 29 26 27 27 27 1+0(Cv=0
Streptococcus ATCC 85 oS ( )
pneumoniae 49619

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




4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i§ 3 naujausiy tigeciklino (15 pg)
TGC15 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT1841B) partijy.

EUCAST metodologija

Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy verciy ir
5 © vidutiné verté orientacinés vidutinés
35 vertés (mm) + SD
- 1 2 3 (dispersijos koeficientas)
o
MHA 20 27 23,5 20 20 20 3,5+ 0 (CV=0)
Escherichia coli ATCC
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 20 21 1,67 £ 0,58 (CV=0,35)
Q aureus 29213
©
<
51 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 25 25 2+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
- skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy veréiy ir
% 8 vidutiné verté 1 2 3 orientacinés vidutinés
3 E vertés (mm) + SD
sea (dispersijos koeficientas)
o ) ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 2,5+0 (CV=0)
Escherichia coli 25022
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
8 aureus 29213
[*2]
3 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
™ .
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
= © skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy verciy ir
== vidutiné verté 1 2 3 orientacinés vidutinés
B & vertés (mm) + SD
a < (dispersijos koeficientas)
MHA 20 27 23,5 24 24 23 0,17 + 0,58 (CV=3,46)
Escherichia coli ATCC
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
S aureus 29213
n
02:: Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2+0 (Cv=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0 (CV=0)
pneumoniae 49619

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Klinikinio veiksmingumo savybés

Begum et al., in 2013 sieké nustatyti keliems vaistams atspariy A. baumannii, izoliuoto Pakistano medicinos moksly instituto
operaciniy intensyviosios chirurgijos skyriy (SICU), paplitima.* I§ viso surinkta 91 bakterinis izoliatas, kurie identifikuoti kaip A.
baumannii, jie buvo nelaktoziniai fermentuotojai ir nepaliko pigmento, atitinkamai ant MacConkey ir kraujo agaro. Visa 91 A.
baumannii izoliuota gija nerodé jokio atsparumo tigeciklinui (nustatyta naudojant ,Oxoid“ tigeciklino (15 pg) TGC15 AST diskelius
pagal CLSI gaires). Sis tyrimas atskleide, kad ,Oxoid" tigeciklino AST diskeliai yra veiksminga A. baumannii klinikinés analizés
priemoné, nes nepasitaiké jokiy specifikacijy neatitinkanciy rezultaty ir buvo pademonstruotas didelis jautrumas.

Hafeez et al., 2016 sieké nustatyti 526 méginiy, izoliuoty i Ravalpindzio karo ligoninés intensyviosios priezidros skyriy (ICU)
daznj ir jautruma mikrobams.® A. baumannii sudaré didzZiausig visy izoliaty dalj (31,08 %), po jo seké K. pneumoniae (19,18 %),
P. aeruginosa (16,75 %), E. coli (8,37 %). Didziausias patogeny jautrumas pasireiSké tigeciklinui: A. baumannii, K. pneumoniae
ir E. coli izoliaty jautrumas buvo atitinkamai 89,65 %, 85,91 % ir 80,64 %. Sis tyrimas pademonstravo, kad ,Oxoid* tigeciklino
(15 pg) TGC15 AST diskeliai yra veiksminga in vitro klinikinés analizés priemoné, pasizyminti dideliu gramneigiamy patogeny
jautrumu.

2007 m., Hope et al., nustaté zony trikio tasku, kuriuos reikia naudoti su ,,Oxoid*“ tigeciklino (15 pg) TGC15 AST diskeliais (pagal
BSAC metodus), naudojant bakterinius izoliatus i§ 2004 m. BSAC bakteremijos stebéjimo programos.® Surinktus izoliatus sudaré
Streptococci, Staphylococci, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., ir kt. Tyrimo iSvadose nurodyta, kad ,Oxoid“
tigeciklino (15 pg) TGC15 AST diskeliai tiksliai atskiria jautrius, vidutinius ir atsparius daugelio rasiy izoliatus, iSskyrus Klebsiella
spp., kurios jautrumo / vidutinio jautrumo riba nustatyti buvo sudétinga.

Rimti incidentai
Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai Salies, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Nuorodos

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests.
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing.
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or

Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Begum, Shahzeera, Fariha Hasan, Shagufta Hussain, and Aamer Ali Shah. 2013. “Prevalence of Multi Drug
Resistant Acinetobacter Baumannii in the Clinical Samples from Tertiary Care Hospital in Islamabad, Pakistan.”
Pakistan Journal of Medical Sciences 29 (5): 1253-58.

5. Hafeez, Amira, Tehmina Munir, Sara Najeeb, Sabahat Rehman, Mehreen Gilani, Maliha Ansari, and Nadia Saad.
2016. “ICU Pathogens: A Continuous Challenge.” Journal of the College of Physicians and Surgeons Pakistan 26 (7):
577-80. https://doi.org/2374.

6. Hope, Russell, T. Parsons, S. Mushtaq, D. James, and D. M. Livermore. 2007. “Determination of Disc Breakpoints
and Evaluation of Etests for Tigecycline Susceptibility Testing by the BSAC Method.” Journal of Antimicrobial
Chemotherapy 60 (4): 770-74. https://doi.org/10.1093/jac/dkm297.

© 2025 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.“ ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galinCiais pazeisti bldais.

Simboliy reikSmés
Simbolis / Reik§mé
etiketé

Gamintojas

In Vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Temperatdros riba

~ B E

LOT Partijos kodas

Katalogo numeris
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Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
arba elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Galiojimo pabaigos data

Periodas po atidarymo — dieny skaicius
po atidarymo, kai galima naudoti
produkta

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sgjungoje

Unikalus priemonés identifikatorius

JAV: Démesio. Federaliniai jstatymai
leidZia Sig priemone jsigyti tik
gydytojams arba su gydytojo leidimu

A FE | ®I\v 4 B8

Europos atitikties Zenklas

UK -
JK atitikties Zenklas
cA
Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j lokale importuojantj
subjektg. Taikoma Europos Sajungoje
Made in the Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

United Kingdom

Versija Pakeitimy paskelbimo data

20 2025-02-14
Patikslintas galiojimo laikas
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Krazki Oxoid™ na tygecykline 15 pg (TGC15)
CT1841B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej PL

UWAGA: te instrukcje obstugi nalezy czytaé w potaczeniu z ogdlng instrukcjg uzytkowania AST dostarczong
z produktem i dostepng online.

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na tygecykline to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci $srodka przeciwdrobnoustrojowego tigecykline. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczacymi
$rodka przeciwdrobnoustrojowego (TGC) i zawartosci leku (15 pg).

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

Przeznaczenie

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

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostykg
towarzyszacs.

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:
Gram-dodatni

Staphylococcus aureus (w tym izolaty oporne na metycyling)
Gatunki Streptococcus (inne niz Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (izolaty wrazliwe na wankomycyne)

Gram-ujemny
e  Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI M100:
Gram-dodatni
e  Nie dotyczy

Gram-ujemny
e  Nie dotyczy
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Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:
Gram-dodatni

e  Gatunki Staphylococcus .
e  Gatunki Enterococcus.
e  Streptococcus grupy A,B,CiG

Gram-ujemny
e  Enterobacterales (E. coli oraz C. koseri)

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

Zasady metody

Krazki AST na tygecykling moga by¢ uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Petne instrukcje dotyczace generowania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI**/EUCAST?® znajdujg sie
w odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI*™/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalezé w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podioze testowe, a krgzek AST umieszcza
sie na powierzchni. Antybiotyk w krazku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzgc gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy
zahamowania wzrostu wokét krazkow 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 krgzkdw AST na tygecykline opiera sie na uznanych miedzynarodowo procedurach
i standardach.

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

Dostarczone materialy

Krazki AST na tygecykline 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¢. Krazki AST na tygecykline sg
dostarczane w kasetach po 50 krazkéw. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo
w zapieczetowane folig blistry ze $rodkiem 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 CT1841B Tabela 2. Opis odczynnikéw krazka AST na

Opis komponentu Opis materiatu tygecykline

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe TOdczynnik Opis funkcji

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Pomaranczowy krystaliczny
50x krgzkow AST. proszek. Srodek

Tabletka osuszajaca Jasnobezowe do brgzowych, przeciwdrobnoustrojowy.

(x5) mate tabletki w ksztatcie rombu. Mechanizm dziatania

1 dostarczane z kazdg kaseta. obejmuje hamowanie

Foliaindywidualnie uszczelnia Tygecyklina translacji biatka poprzez
Folia kazda kasete Srodkiem wigzanie si¢ z podjednostkg
osuszajgcym. rybosomalng 30S, co
Pojedyncze krazki z papieru blokuje wydtuzanie
Krazki do badania chionnego. 6 mm. 50 w kazdej tancuchoéw peptydowych.

wrazliwosci (x250) kasecie.
5 kaset w opakowaniu.

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

Krazki AST na tygecyklineg mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krazki Oxoid, ktory nie jest dotgczony do urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na tygecykline majg trwato$¢ 12 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy beda potrzebne.

Po otwarciu kasety nalezy przechowywac¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
$rodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywa¢ w pojemniku w temperaturze od 2°C do 8°C i przed otwarciem
pozostawi¢ do osiggniecia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu si¢ kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego $rodek osuszajacy krazki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszym
dokumentem.
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii tygecykliny
(15 pg) TGC15 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT1841B).

Metodologia CLSI

Organizm Numer |Podioze | Dolna | Gérna | Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica miedzy
= ATCC® | testowe | granica | granica | srodkowa wartosciami
c S wartos¢ eksperymentalnymi
I odniesienia 1 > 3 areferencyjnymi
"3 wartosciami punktu
o srodkowego (mm) + SD
(wspotczynnik warianciji)
MHA 20 27 23,5 3,5+ 0 (CVv=0)
s .| ATCC
Escherichia coli 25022 20 20 20
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 » ” ” 0,17 + 0,58 (CV=3,46)
aureus 25923
MHA 1 11 + V=
0 Pseudomonas | ATCC 9 3 1 1 11 0+0(Cv=0)
. aeruginosa 27853
<
o —,
o Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 1,33 +0,58 (CV=0,43)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 36 36 1+0 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+ 23 29 26 28 28 28 2+0(CVv=0)
pheumoniae 49619 5%SB
Organizm Numer | Podtoze | Dolna | Gérna | Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica miedzy
= ATCC® |testowe | granica | granica | srodkowa wartosciami
R warto$é 1 2 3 eksperymentalnymi
@ 3 odniesienia areferencyjnymi
5 wartosciami punktu
o srodkowego (mm) + SD
(wspétczynnik warianciji)
. .| ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 2,5+ 0 (CV=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CVv=0)
aureus 25923
©
o =|
8 Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1+0(CV=0)
= aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2 +0 (CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 33 33 2+ 0 (CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus | ATCC MHA+ 23 29 26 26 26 26 0+0 (CV=0)
pneumoniae 49619 5%SB
Organizm Numer | Podtoze | Dolna | Gérna | Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica miedzy
= ATCC® | testowe | granica | granica | Srodkowa wartosciami
© E wartos¢é 1 2 3 eksperymentalnymi
o > odniesienia areferencyjnymi
"3 wartosciami punktu
o srodkowego (mm) + SD
(wspdtczynnik wariancji)
o .| ATCC MHA 20 27 23,5 24 24 23 0,17 + 0,57 (CV=3,46)
Escherichia coli 25002
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 20 20 20 2,5+0 (CVv=0)
aureus 25923
Pseudomonas | ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2 +0 (CV=0)
§ aeruginosa 27853
= Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3+0(CVv=0)
P influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 0,33 +0,58 (CV=1,73)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC g/(l;ég 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619 0
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Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig EUCAST, pobrane z 3 ostatnich partii

tygecykliny (15 pg) TGC15 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT1841B).

Metodologia EUCAST

Organizm Numer |Podtoze| Dolna | Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica miedzy
ATCC® [testowe | granica | granica | sSrodkowa wartosciami
E wartos¢ eksperymentalnymi
g odniesienia areferencyjnymi
o 3 1 2 3 i 3
= wartosciami punktu
g srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
wariancji)
+ =
Escherichia col ATCC MHA 20 27 235 20 20 20 3,5+0 (CVv=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 20 21 1,67 £ 0,58 (CV=0,35)
3 aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 25 25 2 +0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Organizm Numer |Podtoze| Dolna | Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica miedzy
ATCC® |testowe | granica | granica | srodkowa wartosciami
2 wartosé 1 2 3 eksperymentalnymi
g % odniesienia areferencyjnymi
$o wartosciami punktu
g_ srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
wariancji)
- . ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 2,5+0 (CV=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
©
S aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0 (CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organizm Numer |Podtoze| Dolna | Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica miedzy
ATCC® [testowe | granica | granica | srodkowa wartosciami
E wartos¢ 1 2 3 eksperymentalnymi
g< odniesienia areferencyjnymi
33 wartosciami punktu
o -
s srodkowego (mm) +
SD (wspoétczynnik
wariancji)
- ATCC MHA 20 27 235 24 | 24 | 23 | 0,17 +0,58 (CV=3,46)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 21 21 1+0(CV=0)
S aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2+0(CVv=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619

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




Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Begum et al.,, in 2013, miato na celu okreslenie czestosci wystepowania wielolekoopornosci A. baumannii izolowanych od
pacjentow Oddziatéow Intensywnej Terapii Chirurgicznej (SICU) Pakistanskiego Instytutu Nauk Medycznych®. W sumie zebrano
91 izolatéw bakteryjnych i scharakteryzowano jako A. baumannii poniewaz pojawity si¢ jako fermentatory bez laktozy i bez
pigmentu odpowiednio na agarze MacConkeya i krwi. Wszystkie 91 wyizolowanych szczepéw A. baumannii wykazywaty zerowg
opornosé na tygecykline (co okreslono za pomocg kragzkéw Oxoid AST na tygecyklinge (15 pg) TGC15 zgodnie z wytycznymi
CLSI). Badanie to wykazato, ze krazki Oxoid AST na tygecykline sg skuteczne w analizie klinicznej A. baumannii poniewaz nie
byto wynikéw niezgodnych ze specyfikacjg i wykazano wysokg wrazliwosc.

Hafeez et al.,, 2016 miato na celu okreslenie czestosci wystepowania i wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej 526 probek
wyizolowanych z oddziatow intensywnej terapii (OIOM) ze szpitala wojskowego w Rawalpindi®. Z izolatéw, A. baumannii stanowito
najwyzszy odsetek (31,08%), nastepnie K. pneumoniae (19,18%), P. aeruginosa (16,75%), E. coli (8,37%). Wrazliwo$¢ wsréd
patogendw byta najwyzsza na tigecykling, przy czym wrazliwych byto 89,65%, 85,91% i 80,64% izolatéw A. baumannii, K.
pneumoniae oraz E. coli. Badanie to wykazato, ze krazki Oxoid AST na tygecykling (15 pg) TGC15 sg skuteczne w analizie in
vitro izolatéw klinicznych i wykazaty wysokg podatnos¢ wsrod patogendw Gram-ujemnych.

W 2007 roku Hope i in. okreslili punkty przerwania stref, ktore nalezy stosowac z kragzkami Oxoid AST na tygecykline (15 ug)
TGC15 (zgodnie z metodami BSAC), wykorzystujac izolaty bakterii z programu nadzoru bakteriemii BSAC z 2004 roku®. Zebrane
izolaty sktadaty sie m.in. z gatunkéw Streptococci, Staphylococci, Citrobacter, Enterobacter, Klebsiella. Badanie wykazato,
ze krazki Oxoid AST na tygecykline (15 pg) TGC15 doktadnie rozrézniaty izolaty wrazliwe, posrednie i oporne dla wiekszosci
gatunkéw, z wyjatkiem gatunkéw Klebsiella, dla ktérych zréznicowanie podatnej/posredniej granicy byto trudne.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.
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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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Oxoid™ Tigecycline Discs 15ug (TGC15)

CT1841B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs PT

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

Os Tigecycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) a tigeciclina] séo
discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano tigeciclina. Os discos estdo rotulados
nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (TGC) e a quantidade de farmaco (15 pg).

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

Utilizag&o prevista

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

O dispositivo ndo € automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio de diagnéstico complementar.
O teste fornece informagGes 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 documentagéo atual da FDA:
Gram-positivos
Staphylococcus aureus (incluindo isolados resistentes a meticilina)

Streptococcus spp. (exceto Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (isolados sensiveis a vancomicina)

Gram-negativos

e  Enterobacteriaceae
e  Haemophilus influenzae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentag&o atual M100 do CLSI:
Gram-positivos

(] N/A

Gram-negativos
e NA
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Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagédo atual do EUCAST:
Gram-positivos

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
e  Streptococcus (grupos A, B, Ce G)

Gram-negativos
e  Enterobacterales (E. coli e C. koseri)

Cada disco destina-se apenas a uma utilizagcdo. A embalagem contém dispositivos de teste suficientes para vérios testes de
uso dnico.

Principios do método

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

Rastreabilidade 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 a tigeciclina, baseia-se em procedimentos e normas reconhecidos
internacionalmente.

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

Material fornecido

Os discos para TSA a tigeciclina consistem em discos de papel com 6 mm de diametro, 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 atigeciclina sao fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os cartuchos
sé@o 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 descri¢cao
dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a tabela 2.

Tabela 1. Material fornecido com o CT1841B Tabela 2. Descricéo dos reagentes do disco
Descri¢cao do componente Descri¢ao do material para TSA atigeciclina

Componentes de montagem Reagente Descric¢do da funcao
Cartucho com mola, ho de plasti FSTIT -
tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com 50 Po crlstalln_o cor de_ laranja.

discos para TSA. Agente antimicrobiano.

Pequenas pastilhas ovais, de cor O mecanismo de agdo do
Pastilha de exsicante (x5) bege clara a castanha. farmaco envolve a inibicao

1 fornecida em cada cartucho. L da tradugao proteica

P Tigeciclina . e

Folha de aluminio para selagem através da ligagédo
Folha de aluminio individual de cada cartucho em a subunidade ribossémica

conjunto com o exsicante. 30S que blogueia

Discos individuais de papel o} alongamen}q das
Discos parateste de absorvente. 6 mm. 50 em cadeias peptidicas.
sensibilidade (x250) cada cartucho.

5 cartuchos por pacote.

A concentragdo de antibiético no disco para TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagdes internas e
externas (p. ex., FDA3®). A concentracéo real é indicada no certificado de andlise.

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

Prazo de validade e condi¢des de armazenamento

Os cartuchos nédo abertos dos discos para TSA atigeciclina 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 nédo
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 formacdo de condensac&o. 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 neste documento.
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Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Dados néo processados sobre as dimens8es da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos
dos 3 lotes mais recentes de Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

Metodologia CLSI

Microrganismo | NUmero Meio Limite Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
ATCC® de inferior superior médio de entre os valores
o9 teste referéncia experimentais
g 2 calculado e os valores
23 1 2 3 médios de
aJa referéncia (mm)
+ SD (coeficiente
de variacao)
s .| ATCC -
Escherichia coli 25022 MHA 20 27 235 20 20 | 20 3,5+0 (CVv=0)
Staphylococcus ATCC 0,17+0,58
aureus 25023 | MHA 20 % 225 B2 22 (CV=3,46)
Pseudomonas ATCC -
g aeruginosa 27853 MHA 9 13 11 11 11 | 11 0+ 0 (CV=0)
L
o
(3] .
™ Haemophilus ATCC 1,33+0,58
influenzae 49247 HTM 23 sl 2 25 | 26 | 26 (Cv=0,43)
Neisseria ATCC -
gonorrhoeae 49226 GCV 30 40 35 36 | 36 | 36 1+0 (CV=0)
Streptococcus ATCC MHA+ _
pneumoniae 49619 594SB 23 29 26 28 | 28 | 28 2+ 0 (Cv=0)
Microrganismo NUmero Meio Limite Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
ATCC® de inferior superior meédio de entre os valores
o9 teste referéncia 1 2 3 | experimentais
g 3 calculado e os valores
50 médios de
g referéncia (mm)
+ SD (coeficiente
de variacao)
- .| ATCC -
Escherichia coli 25002 MHA 20 27 23,5 21 21 | 21 2,5+0 (CVv=0)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 20 25 225 24 | 24 | 24 1,5 +0 (CVv=0)
3
Q Pseudomonas ATCC
o =
S aeruginosa 27853 MHA 9 13 11 10 10 | 10 1+0(CV=0)
™
Haemophilus ATCC -
influenzae 49247 HTM 23 31 27 25 | 25 | 25 2+0 (Cv=0)
Neisseria ATCC _
gonorrhoeae 49226 GCcv 30 40 35 33 | 33 | 33 2+0(CV=0)
Streptococcus ATCC MHA+ —
pneumoniae 49619 5%SB 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CVv=0)
Microrganismo | Ndmero Meio Limite Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
ATCC® de inferior superior médio de entre os valores
o9 teste referéncia 1 2 3 experimentais
b 2 calculado e os valores
50 médios de
aJa referéncia (mm)
+ SD (coeficiente
de variacao)
L . ATCC 0,17+0,57
Escherichia coli 25022 MHA 20 27 23,5 24 24 | 23 (CV=3,46)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25003 MHA 20 25 22,5 20 20 | 20 2,5+0 (CV=0)
Pseudomonas ATCC _
3 aeruginosa 27853 MHA 9 13 11 9 9 9 2+0(CV=0)
9 Haemophilus ATCC
— —
@ influenzae 49247 HTM 23 31 27 24 24 | 24 3+ 0 (CVv=0)
[32)
Neisseria ATCC 0,33+0,58
gonorrhoeae 49226 Gev 30 40 35 A 3 35 (Cv=1,73)
Streptococcus ATCC MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
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Tabela 4. Dados néo processados sobre as dimens8es da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos dos 3 lotes mais recentes de Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

Metodologia EUCAST

Microrganismo Numero Meio Limite Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
ATCC® de inferior | superior | médio de entre os valores
S g teste referéncia experimentais e 0s
L3 calculado 1 > 3 valores médios de
Ss referéncia (mm) +
SD (coeficiente de
variagao)
Escherichia col ATCC MHA 20 27 23,5 20 | 20 | 20 3,50 (CV=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 |20 | 21 1,67 £ 0,58 (CV=0,35)
3 aureus 29213
<
S Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 | 25 | 25 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619
Microrganismo Numero Meio Limite Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
ATCC® de inferior | superior | médio de entre os valores
S % teste referéncia | 1 2 3 experimentais e 0s
23 calculado valores médios de
S5 referéncia (mm) + SD
(coeficiente de
variagéo)
. ' ATCC MHA 20 27 23,5 21 |21 | 21 2,5+0 (CVv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 |21 | 21 1+0(CV=0)
(o]
= aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Microrganismo Ndmero Meio Limite Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
ATCC® de inferior | superior | médio de entre os valores
S % teste referéncia 1 2 3 experimentais e 0os
23 calculado valores médios de
Ss referéncia (mm) + SD
(coeficiente de
variagao)
o ATCC MHA 20 27 23,5 24 | 24| 23 | 0,17+0,58 (CV=3,46)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 |21 | 21 1+0(CV=0)
= aureus 29213
o Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 |21 | 21 2+0(CVv=0)
N .
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619
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Caracteristicas do desempenho clinico

Begum et al., in 2013, com o objetivo de determinar a prevaléncia de A. baumannii multirresistente, isolado a partir de amostras
de doentes de unidades cirurgicas de cuidados intensivos (UCCI) do Pakistan Institute of Medical Sciences (Instituto de Ciéncias
Médicas do Paquist&o).* No total, 91 isolados bacterianos foram colhidos e caracterizados como A. baumannii, uma vez que se
apresentaram como nao fermentadores da lactose e sem pigmentacdo em agar de MacConkey e agar sangue, respetivamente.
Todas as 91 estirpes de A. baumannii isoladas demonstraram resisténcia zero a tigeciclina (de acordo com a determinagéo dos
Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs e seguindo as diretrizes do CLSI). Este estudo mostrou que os Oxoid Tigecycline
AST Discs sao eficazes na analise clinica de A. baumannii, uma vez que nado foram reportados resultados fora das especificages
e foi observada uma elevada sensibilidade.

Hafeez et al., 2016 teve por objetivo determinar a frequéncia e a sensibilidade antimicrobiana de 526 amostras isoladas
provenientes das unidades de cuidados intensivos (UCI) de um hospital militar em Rawalpindi.® Entre os isolados, A. baumannii
representou a maior proporcao (31,08%), seguido de K. pneumoniae (19,18%), P. aeruginosa (16,75%), E. coli (8,37%). A
sensibilidade entre os agentes patogénicos foi maior a tigeciclina, apresentando uma sensibilidade de 89,65%, 85,91% e 80,64%
para os isolados de A. baumannii, K. pneumoniae e E. coli , respetivamente. Este estudo demonstrou que os Oxoid Tigecycline
(15 pg) TGC15 AST Discs séo eficazes na andlise in vitro de isolados clinicos e demonstraram alta sensibilidade entre agentes
patogénicos Gram-negativos.

Em 2007, Hope et al., determinaram os pontos de corte da zona para utilizagdo com os Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST
Discs (de acordo com os métodos BSAC) utilizando isolados bacterianos do programa de vigilancia de bacteremia do BSAC de
2004.% Os isolados colhidos foram compostos por Streptococci, Staphylococci, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella
spp., entre outros. O estudo concluiu que os Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs diferenciaram com preciséo entre
isolados sensiveis, intermédios e resistentes para a maioria das espécies, excluindo Klebsiella spp. em que a diferenciacéo
entre sensivel e intermédio foi desafiante.

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™ Tigecycline Discs 15ug (TGC15)
CT1841B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene RO

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

Tigecycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs sunt discuri de hartie de 6 mm care contin cantitati specifice de agent
antimicrobian tigeciclina. Discurile sunt etichetate pe ambele parti cu detalii privind agentul antimicrobian (TGC) si continutul de
medicament (15 pg).

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

Utilizare prevazuta

Tigecycline Antimicrobial Susceptibility Test Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin
procedura testului de difuziune n agar. Utilizate Tn fluxul de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii Tn 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 tigeciclina s-a demonstrat a fi activa atat clinic, cat si in vitro. A se utiliza
cu o cultura pura dezvoltata pe agar.

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:
Gram-pozitive

e  Staphylococcus aureus (inclusiv izolate rezistente la meticilina)
e  Streptococcus spp. (altele decat Streptococcus pneumoniae)
[ ]
[ ]

Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis (izolate sensibile la vancomicina)

Gram-negative

e  Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae

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

(] N/A

Gram-negative
e NA
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Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
Gram-pozitive

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
®  Grupele Streptococcus A, B, C siG

Gram-negative
e  Enterobacterales (E coli si C. koseri)

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

Principiile metodei

Tigecycline AST Discs pot fi utilizate pentru testarea in vitro a sensibilitatii prin metoda semi-cantitativa a testului de difuziune n
agar. Pentru instructiunile integrale legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu metodologia
CLSI1bc/EUCAST2ab, consultati standardele relevante actuale. Tabelele care prezintd compusii/concentratiile din
CLSI1bc/EUCAST?2 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 Tigecycline 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

Tigecycline AST Discs sunt discuri de héartie 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. Tigecycline AST Discs sunt furnizate n cartuse de
50 de discuri. Fiecare pachet contine cate 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate individual intr-un pachet cu blistere sigilat cu folie,
care contine agent deshidratant.

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT1841B Tabelul 2. Descriereareactivilor Tigecycline

Descrierea componentelor

Cartus cu arc, capac si
piston (5 buc.)

Tableta agent deshidratant
(5 buc.)

Folie

Descrierea materialelor
Componente ansamblu si cartus
din material plastic, care contine
50 de discuri AST.

Tablete mici de culoare bej pana
la maro, in forma de romb.
Cate 1 furnizata impreuna cu
fiecare cartus.

Folie care etanseaza individual
fiecare cartus, impreuna cu

AST Disc

Reactiv Descrierea functiei
Pulbere cristalina portocalie.
Agent antimicrobian.

Mecanismul de actiune
al medicamentului implica
inhibarea translatiei
proteinelor prin legarea de
subunitatea ribozomala 30S
care blocheaza alungirea

Tigeciclina

agentul deshidratant. lanturilor peptidice.
Discuri individuale din hartie

absorbanta 6 mm. 50 in fiecare

cartus.

5 cartuse per pachet.

Discuri pentru testarea
sensibilitatii (250 buc.)

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

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

Valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedesfacute care contin Tigecycline AST Discs au o valabilitate de 12 luni daca sunt depozitate Tn conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C pana la utilizare.

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de 2 °C pana
la 8 °C si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei Tnainte 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 acest document.
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Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele

mai recente 3 loturi de Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

Metodologia CLSI

Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
” ATCC® de inferioara | superioara medie de (mm) media valorilor
32 testare referinta experimentale si
o calculata 1 > 3] @ valorilor medii
o de referinta
e (m _m_) +SD
(coeficientul de
variatie)
| atcc MHA 20 27 235 3,510 (CV=0)
Escherichia coli 25022 20 20 20
Staphylococcus ATCC MHA 20 e 225 23 2 29 ?cl\z—isoi,?
aureus 25923 s
w» | Pseudomonas ATCC MHA ° 13 = nl uln 0£0 (Cv=0)
< aeruginosa 27853
<
o
Q Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 1(5\3;3004%3
influenzae 49247 '
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 | 36 36 1+0 (CVv=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+5 23 29 26 28 28 28 2+ 0 (Cv=0)
pneumoniae 49619 %SB
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
” ATCC® de inferioara | superioara medie de (mm) media valorilor
3 testare referinta 1 2 3 | experimentale gi
o calculata avalorilor medii
2 de referinta
IS (mm) + SD
- S
(coeficientul
de variatie)
- . | ATCC MHA 20 27 235 21 21 21 2,5+0 (CVv=0)
Escherichia coli 25022
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 1,510 (CVv=0)
aureus 25923
(o]
§ Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 [ 10 | 10 1 +0 (CV=0)
(8) aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2 +0 (CVv=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 | 33 33 2+ 0 (CVv=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA+5 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 %SB
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
* ATCC® de inferioara | superioara medie de (mm) media valorilor
2 testare referinta 1 2 3 experimentale i
o calculata a valorilor medii
o de referinta
S (mm) + SD
- .
(coeficientul
de variatie)
Escherichia coli ATCC MHA 20 27 235 24 | 24 23 0,17 +0,57
25922 (CV=3,46)
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 20 20 20 2,5+0 (CVv=0)
o aureus 25923
32 Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+ 0 (CVv=0)
P aeruginosa 27853
& Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 | 24 24 3+0(CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 0,33+0,58
gonorrhoeae 49226 (Cv=1,73)
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Streptococcus
pneumoniae

ATCC
49619

MHA+5
%SB

23

29

26

27

27

27

1+ 0 (CV=0)

Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
cele mai recente 3 loturi de Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

Metodologia EUCAST

Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
ol ATCC® de inferioara | superioara | medie de (mm) media valorilor
S testare referinta experimentale gi a
2 calculata valorilor medii de
@ 1 2 3 P
5 referintd (mm) +
A SD (coeficientul
de variatie)
Escherichia col ATCC MHA 20 27 235 20 | 20 | 20 3,5+0 (CVv=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 | 20 | 21 1,67+0,58
3 aureus 29213 (CVv=0,35)
<
K Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 | 25 | 25 2+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
o] ATCC® de inferioara | superioara | medie de (mm) media valorilor
S testare referinta 1 2 3 experimentale si
s calculata a valorilor medii
= de referinta (mm)
2 + SD (coeficientul
de variatie)
MHA 2 27 2 21 | 21 | 21 25+ V=
Escherichia coli ATCC 0 35 50 (CV=0)
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 1+0(CVv=0)
(o]
= aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0(CV=0)
A faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
4] ATCC® de inferioara | superioara | medie de (mm) media valorilor
E testare referinta 1 2 3 | experimentalesia
5 calculata valorilor medii de
= referinta (mm) +
a SD (coeficientul
de variatie)
o ) ATCC MHA 20 27 235 24 | 24 | 23 0,17 +0,58
Escherichia coli 25002 (CV=3,46)
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 1+0(CV=0)
3 aureus 29213
§ Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 2+ 0 (Cv=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
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Caracteristici ale performantelor clinice

Begum et al., in 2013 a avut ca scop determinarea prevalentei A. baumannii rezistenta la mai multe medicamente izolata de la
pacientii unitatilor de terapie intensiva chirurgicala (SICU) ale Institutului de Stiinte Medicale din Pakistan.* Un total de 91 de
izolate bacteriene au fost colectate si caracterizate ca A. baumannii deoarece au aparut ca organisme nefermentative pentru
lactoza si nepigmentate pe agar MacConkey si, respectiv, pe agar-sange. Toate cele 91 de tulpini izolate de A. baumannii au
demonstrat rezistenta zero la tigeciclina (dupa cum s-a determinat folosind Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs utilizand
orientarile CLSI). Acest studiu a aratat ca Oxoid Tigecycline AST Discs sunt eficiente Tn analiza clinica a A. baumannii deoarece
nu au existat rezultate in afara specificatiilor si a reiesit o sensibilitate ridicata.

Hafeez et al., 2016 a avut ca scop determinarea frecventei si a sensibilitatii la antimicrobiene a 526 de probe izolate din unitatile
de terapie intensiva (UTI) dintr-un spital militar din Rawalpindi.® Dintre izolate, A. baumannii a constituit cea mai mare proportie
(31,08%), apoi K. pneumoniae (19,18%), P. aeruginosa (16,75%), E coli (8,37%). La agentii patogeni, sensibilitatea cea mai
mare a fost la tigeciclina, 89,65%, 85,91% si 80,64% dintre culturile izolate de A. baumannii, K. pneumoniae si E coli fiind
sensibile. Acest studiu a demonstrat ca Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs sunt eficiente Tn analiza in vitro a izolatelor
clinice si a demonstrat o sensibilitate ridicata in randul agentilor patogeni gram-negativi.

Tn 2007, Hope et al. au determinat valorile critice ale zonelor de inhibitie de utilizat pentru Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST
Discs (in conformitate cu metodele BSAC) folosind culturi izolate bacteriene din programul de supraveghere a bacteriemiei BSAC
din 2004.° 1zolatele colectate au constat in Streptococci, Staphylococci, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp.,
printre altele. Studiul a concluzionat ca Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs au facut cu precizie diferenta ntre izolatele
sensibile, intermediare si rezistente pentru majoritatea speciilor, cu exceptia Klebsiella spp., pentru care diferentierea granitei
dintre sensibil/intermediar a fost o provocare.

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 isi are resedinta.
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Disky pre tigecyklin 15 ug (TGC15) Oxoid™
CT1841B

Disky natestovanie antimikrobialnej citlivosti SK

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

Disky testu antimikrobialnej citlivosti (AST) voci tigecyklinu st 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifické mnozstva
antimikrobialnej latky tigecyklinu. Disky su na oboch stranach oznac¢ené podrobnostami o antimikrobiélnej latke (TGC) a obsahu
lieciva (15 pg).

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

Ur€ené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci tigecyklinu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difliziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomocka lekarom
pri uréovani potencialnych moznosti liecby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, st uréené na stanovenie citlivosti
voc¢i mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala ucinnost tigecyklinu klinicky aj in vitro. Uréeny na pouzitie v Cistej kultdre rastlcej
na agare.

Pomadcka nie je automatizovan, je uréena len na profesionalne pouzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.
Test poskytuje informéacie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych voci antimikrobialnej latke.

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

Na interpretaciu vysledku velkosti zony sa musia pouzit zverejnené klinické limitné body v aktualnej verzii tabuliek limitnych
bodov FDA (Sprava potravin a liegiv)®, CLSI M100* (Ustav klinickych a laborat6rnych noriem) alebo EUCAST? (Eurdpsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktuélnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lieiv):
Gram-pozitivne
Staphylococcus aureus (vratane izolatov rezistentnych voci meticilinu)

Streptococcus spp. (iné ako Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (izolaty citlivé na vankomycin)

Gram-negativne

e  Enterobacteriaceae

(] Haemophilus influenzae
Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podra aktualnych zdrojov CLSI M100 (Ustav klinickych a laborat6rnych noriem):
Gram-pozitivne

o Neuplatiiuje sa

Gram-negativne
o Neuplatiiuje sa


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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych zdrojov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti):
Gram-pozitivne

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
e  Streptococcus skupiny A, B, CaG

Gram-negativne
e  Enterobacterales (E. coli a C. koseri)

Kazdy disk je ur¢eny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnozstvo testovacich pomdcok na
viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Principy metédy

Disky AST pre tigecyklin sa mozu pouzit v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné pokyny tykajlce sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v silade s metodolégiou CLSI™™ (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?® (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych norméch. Tabulky
zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobiélnej citlivosti) njdete v dokumentégii tychto instittcii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté kultary klinickych izolatov sa
naockuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar a vytvara tak gradient.
Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén pre Specificku
testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost hodndt kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologickd nadvaznost hodnodt priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom ur€enym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metédy pre disky AST pre tigecyklin je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odportcanych 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).

Dodévané materialy

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

V tabulke 1 niZSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomockou. Popis aktivnych &inidiel ovplyvriujucich vysledok
pomocky najdete v tabulke 2.

Tabulka 1. Materidly dodavané s pomo6ckou CT1841B Taburka 2. Popis €inidiel diskov AST pre tigecyklin
Popis komponentu Popis materiélu Cinidlo Popis funkcie
Zéasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy Oranzovy krystalicky
uzaverom a piestom zasobnik obsahujuci 50 x diskov prasok. Antimikrobialna
(x 5) AST. latka. Mechanizmus Gginku
VysusSacia tableta (x 5) Jemne bézové az hnedé malé lieCiva zahfia inhibiciu
tablety v tvare pastilky. Tigecyklin translécie proteinu
1 dodana s kazdym zasobnikom. vazbou na ribozomalnu
Fdlia, ktora jednotlivo uzatvara podjednotku 30S, ktora
Folia kazdy zasobnik s vysusacim blokuje predizovanie
prostriedkom. peptidovych retazcov.

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 $pecifikacii
(napr. FDA® (Sprava potravin a lie¢iv)). Skutocna koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

Disky AST pre tigecyklin mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomocky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre tigecyklin maju zZivotnost' 12 mesiacov, ak sa skladuju za odpori¢anych podmienok.
Neotvorené zasobniky sa musia skladovat pri teplote -20 °C az 8 °C, kym sa nepouziju.

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

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



Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované tdaje o velkostiach zén, v sulade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci tigecyklinu (15 pg) TGC15

(CT1841B).
Metodoldgia CLSI (Ustav klinickych alaboratornych noriem)
Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny | Vypocitana Odg¢itanie Priemerny
E ATCC® média limit limit referenéna (mm) rozdiel medzi
= stredova experimentalnymi
2 hodnota 1 > 3 hodnot‘am'l _
2 a referenénymi
8 stredovymi
H hodnotami (mm)
wn + SD (koeficient
variacie)
ATCC MHA (Mueller- 20 27 235 35+0(KV=0)
Escherichia coli | 5z Hintonovej 20 | 20 | 20
agar)
MHA (Mueller- 20 25 225 0,17 +0,58
Staphylococcus ATCC Hintonovej 23| 22| 2 (KV = 3,46)
aureus 25923 a
gar)
MHA (Mueller- 9 13 11 0+0(KV=0)
o Pseudomonas ATCC Hintonovej 11 11 ] 11
3 aeruginosa 27853 agar)
<
S HTM 23 31 27 25 | 26 | 26 1,33+0,58
« Haemophilus ATCC (Hemofilové (KV =0,43)
influenzae 49247 testovacie
médium)
Neisseria ATCC Gg-CI\l/J S(Q\/gi]tf:l)rx ) 30 40 35 36 | 36 | 36 1+0(KV=0)
gonorrhoeae 49226 p
Streptococcus | ATCC MHA +5 % 23 29 26 28 | 28 | 28 220 (KV=0)
pneumoniae 49619 | SB (ovéia krv)
Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny | Vypoc€itana Odgcitanie Priemerny
S ATCC® média limit limit referenéna (mm) rozdiel medzi
X stredova 1 | 2 [ 3 | experimentalnymi
S hodnota hodnotami
5 a referenénymi
N stredovymi
® hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie)
atce | MHA (Mueller- 20 27 235 21| 21| 21 2,5+0 (KV=0)
Escherichia coli | 505> Hintonovej
agar)
MHA (Mueller- 20 25 225 24 | 24 | 24 1,5+0(KV=0)
Staphylococcus ATCC Hintonove;
aureus 25923 agar)
8 MHA (Mueller- 1 11 1 1 1 1+£0(KV=
S | Pseudomonas ATCC Hi (Mueller o 3 0|0 10 0( 0
S . intonovej
S aeruginosa 27853
) agar)
HTM 23 31 27 25 | 25 | 25 2+0(KV=0)
Haemophilus ATCC (Hemofilové
influenzae 49247 testovacie
médium)
Neisseria ATCC GCV (Agar 30 40 35 33 | 33| 33 2+0(KV=0)
gonorrhoeae 49226 | GCplus Vitox)
Streptococcus ATCC MHA +5 % 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(KV=0)
pneumoniae 49619 | SB(ovCiakrv)
Organizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny | Vypoéitana Odgcitanie Priemerny
S ATCC® média limit limit referenéna (mm) rozdiel medzi
% stredovéa 1 2 3 | experimentalnymi
3 hodnota hodnotami
= a referenénymi
8 stredovymi
- hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie)

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




ATCC MHA (Mueller- 20 27 23,5 24 24 23 0,17 + 0,57
Escherichia coli 25022 Hintonovej (KV = 3,46)
agar)
- + =
Staphylococcus | ATCC Mm t(mlcj)?/ltlaer 20 25 225 20 | 20 | 20 | 25%0(KV=0)
25923 )
aureus agar)
MHA (Mueller- 9 13 11 9 9 9 2+0(KV=0)
Pseudomonas ATCC Hintonovei
o p j
3 aeruginosa 27853 agar)
—
Q HTM 23 31 27 24 | 24 | 24 3+x0(KV=0)
« Haemophilus ATCC (Hemofilové
influenzae 49247 testovacie
médium)
Neisseria ATCC GCV (Agar 30 40 35 34| 35 | 35 0,33+0,58
gonorrhoeae 49226 | GC plus Vitox) (KV = 1,73)
Streptococcus ATCC MHA +5 % 23 29 26 27 | 21| 27 1+0(KV=0)
pneumoniae 49619 | SB(ovéiakm)

Tabulka 4. Nespracované Gdaje o velkostiach zon, v silade s metodolégiou EUCAST (Eur6psky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci
tigecyklinu (15 pg) TGC15 (CT1841B).

Metodol6gia EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Organizmus Cislo | Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana Odg¢itanie Priemerny
= ATCC® média limit limit referen¢na (mm) rozdiel medzi
X stredova experimentalnymi
° hodnota hodnotami
o 1 2 3 PR
=3 a referenénymi
8 stredovymi
] hodnotami (mm)
wn +SD (koeficient
variacie)
MHA 20 27 235 20 | 20 | 20 35+x0(KV=0)
. ) ATCC (Mueller-
Escherichia coli 25022 Hintonovej
agar)
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 | 20 | 21 1,67 £0,58
aureus 29213 (Mueller- (KV =0,35)
Hintonovej
agar)
Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22| 22| 22 1+0(KV=0)
0 faecalis 29212 (Mueller-
Q Hintonovej
K agar)
@ Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25| 25| 25 2+x0(KV=0)
pneumoniae 49619 (Mueller-
Hintonovej
agars5%
defibrino-
vanej
konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)
Organizmus Cislo |Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana Odgcitanie Priemerny
S ATCC® média limit limit referenéna (mm) rozdiel medzi
x stredovéa 1 2 3 experimentalnymi
p} .
3 hodnota hodnotami
= a referenénymi
8 stredovymi
s hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie)
© MHA 20 27 235 21 (21| 21 25+0 (KV=0)
o (Mueller-
3 Escherichia coli ATCC Hintonovej
S 25922
% agar)

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




Staphylococcus
aureus

ATCC
29213

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

19

25

22

21

21

21

10 (KV=0)

Enterococcus
faecalis

ATCC
29212

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

20

26

23

22

22

22

1+0 (KV=0)

Streptococcus
pneumoniae

ATCC
49619

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars5%
defibrino-
vanej
konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

24

30

27

24

24

24

3+0(KV=0)

Sarza produktu

Organizmus

Cislo
ATCC®

Testovacie
média

Spodny
limit

Horny
limit

Vypogéitana
referenéna
stredova
hodnota

Odcitanie

(mm)

Priemerny
rozdiel medzi
experimentalnymi
hodnotami
a referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm)
+ SD (koeficient
variacie)

3281500

Escherichia coli

ATCC
25922

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

20

27

235

24

24

23

0,17 £0,58
(KV = 3,46)

Staphylococcus
aureus

ATCC
29213

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

19

25

22

21

21

21

1+0 (KV =0)

Enterococcus
faecalis

ATCC
29212

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

20

26

23

21

21

21

2+0(KV=0)

Streptococcus
pneumoniae

ATCC
49619

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars5%
defibrino-
vanej
konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

24

30

27

24

24

24

3+0(KV=0)
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Klinické charakteristiky vykonu

Skupina Begum et al., in 2013 sa zamerala na stanovenie prevalencie baktérii A. baumannii rezistentnych vod&i viacerym
liekom, izolovanych od pacientov jednotiek chirurgickej intenzivnej starostlivosti (SICU) institutu Pakistan Institute of Medical
Sciences.* Celkovo sa zozbieralo 91 bakterialnych izolatov a charakterizovali sa ako A. baumannii, pretoZe sa na MacConkeyho
a krvnom agare javili ako nelakt6zové fermentujuce baktérie a nepigmentované. VSetkych 91 izolovanych kmerov A. baumannii
preukazalo nulovi rezistenciu voci tigecyklinu (stanovené pomocou diskov AST pre tigecyklin (15 pg) TGC15 Oxoid s pouzitim
usmerneni CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)). Tato $tudia ukazala, Ze disky AST pre tigecyklin Oxoid st Gginné pri
klinickej analyze A. baumannii, kedZe neboli zistené Ziadne vysledky mimo $pecifikacie a bola preukazana vysoka citlivost.

Skupina Hafeez et al., 2016 sa zamerala na urCenie frekvencie a antimikrobialnej citlivosti 526 vzoriek izolovanych na
jednotkach intenzivnej starostlivosti (JIS) v nemocnici Military hospital v Rawalpindi.> Medzi izolatmi tvorila najvy$si podiel
baktéria A. baumannii (31,08 %), nasledovala K. pneumoniae (19,18 %), P. aeruginosa (16,75 %), E. coli (8,37 %). Citlivost
medzi patogénmi bola najvy$sia na tigecyklin, pricom nan bolo citlivych 89,65 %, 85,91 % a 80,64 % izolatov A. baumannii,
K. pneumoniae a E. coli, v uvedenom poradi. Tato Studia preukézala, Ze disky AST pre tigecyklin (15 pg) TGC15 Oxoid st u¢inné
pri in vitro analyze klinickych izolatov a preukazali vysoku citlivost medzi Gram-negativnymi patogénmi.

V roku 2007 ur¢ila skupina Hope a kol. limitné body z6n, ktoré sa maju pouzit' s diskami AST pre tigecyklin (15 pg) TGC15 Oxoid
(v sulade s metédami BSAC (Britska spolocnost antimikrobialnej terapie)) s pouzitim bakteridlnych izolatov z programu
sledovania bakteriémie BSAC z roku 2004.° Zozbierané izolaty pozostavali okrem inych zo streptokokov, stafylokokov, druhu
Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp. Studia dospela k zaveru, Ze disky AST pre tigecyklin (15 pg) TGC15 Oxoid
presne rozliSovali medzi citlivymi, stredne citlivymi a rezistentnymi izolatmi u vacésiny druhov s vynimkou Klebsiella spp., pre ktory
bolo rozliSenie hranice citlivosti/strednej citlivosti naro¢né.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulaénému

organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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Discos de tigeciclinade 15 pug (TGC15) Oxoid™
CT1841B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana ES

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a la tigeciclina son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano tigeciclina. Los discos estan etiquetados por ambas caras con detalles del
antimicrobiano (TGC) y la cantidad presente (15 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 tigeciclina 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 tigeciclina se utilizan en el método de prueba semicuantitativo
de difusion en agar para pruebas de susceptibilidad in vitro. Estos discos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccion
microbiana y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que
la tigeciclina es activa tanto clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

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

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

Se pueden encontrar mas requisitos de recogida, manipulaciéon 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 FDA?, CLSI M100%*° 0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafio de zona.

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

e  Staphylococcus aureus (incluidos los aislados resistentes a la meticilina)
e  Streptococcus spp. (distintos de Streptococcus pneumoniae)

®  Streptococcus pneumoniae

®  Enterococcus faecalis (aislados susceptibles a la vancomicina)

Gramnegativas

e  Enterobacteriaceae
(] Haemophilus influenzae

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

(] N/A

Gramnegativas
. N/A
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Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual del EUCAST:
Grampositivas

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
®  Streptococcus grupos A, B,Cy G

Gramnegativas
e  Enterobacterales (E. coliy C. koseri)

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

Principios del método

Los discos de AST con tigeciclina 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 segtn la metodologia del CLSI***/EUCAST?®, Puede consultar tablas que muestran
los compuestos/concentraciones segtn el CLSI**/EUCAST? en la documentacion referenciada a continuacion. Se inoculan
cultivos puros de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco AST en la superficie. El antibiético que hay dentro
del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacién, se miden las zonas de 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 tigeciclina se basa en procedimientos y estandares reconocidos
internacionalmente.

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

Materiales suministrados

Los discos de AST con tigeciclina 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 tigeciclina se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos estan envasados
individualmente en un blister sellado con lamina de aluminio con un desecante.

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT1841B

Descripcion del Descripcion del material
componente

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

Descripcion de

Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje Reactivo la funcion

tapay émbolo (x5) y cartucho de plastico que Polvo cristalino naranja.
contiene 50 discos de AST. Agente antimicrobiano.

Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en forma El mecanismo de accion
de rombo de color de beige claro del farmaco implica la
a marron. Tigeciclina inhibicion de la traduccion

Lamina

Se suministra una con

cada cartucho.

Sirve para sellar individualmente
cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de papel

de proteinas mediante

la unién con la subunidad
ribosémica 30S que
blogquea la elongacion

de las cadenas peptidicas.

absorbente. 6 mm. 50 en
cada cartucho.
5 cartuchos por paquete.

Discos de prueba de
susceptibilidad (x250)

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

Los discos de AST con tigeciclina 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 tigeciclina no abiertos tienen una vida Util 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 condensacion. Después de abrir el envase con desecante, los discos se
deben utilizar dentro del plazo de 7 dias y solo si se almacenan como se describe en este documento.

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



Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafios de zona, segin la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con tigeciclina (15 pg) TGC15 (CT1841B).

Metodologia del CLSI

o Microorganismo | NOomero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia
o ATCC® |de prueba |inferior | superior | punto medio entre los valores
S dereferencia experimentales
B calculado y los valores del
2 1 2 3 .
I3 punto medio de
3 referencia (mm) +
@ DE (coeficiente
S de varianza)
MHA 20 27 23,5 35+0(CVv=0)
L . ATCC
Escherichia coli 25022 20 20 20
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 23 2 22 OC’::\L/7_i30’4568
aureus 25923 (CV =3.46)
+ =
o Pseudomonas ATCC MHA 9 13 1 11 11 11 0£0(CV=0)
< aeruginosa 27853
<
o
2 Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 26 26 (15/3_100,538)
influenzae 49247 o
Neisseria ATCC GCcVv 30 40 35 36 36 36 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA + 23 29 26 28 28 28 2+0(CV=0)
pheumoniae 49619 5% SB
” Microorganismo | NUmero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia
9 ATCC® |de prueba|inferior | superior | punto medio entrelos valores
© dereferencia| 1 2 3 experimentales
3 calculado y los valores del
a punto medio de
g referencia (mm) +
P DE (coeficiente
S de varianza)
. . ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 21 25+0(CVv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 24 24 24 15+0(Cv=0)
aureus 25923
(o]
o =
8 Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 10 10 1+0(CV=0)
R aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 25 25 2+0(CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCcv 30 40 35 33 33 33 2+x0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MHA + 23 29 26 26 26 26 0+0(CVv=0)
pneumoniae 49619 5% SB
Microorganismo | Namero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia
g ATCC® |de prueba |inferior | superior | punto medio entre los valores
S dereferencia| 1 2 3 experimentales
2 calculado y los valores del
s punto medio de
o referencia (mm) +
E DE (coeficiente
S de varianza)
-
Escherichia coli ATCC MHA 20 27 23,5 24 24 23 0,17 £ 0,57
25922 (CVv =3,46)
o Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 22,5 20 20 20 25+0(CVv=0)
ed aureus 25923
2 Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2x0(CVv=0)
[ .
™ aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 24 3x0(CVv=0)
influenzae 49247

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 35 35 0,33+0,58
gonorrhoeae 49226 (Cv=173)
Streptococcus ATCC MHA + 23 29 26 27 27 27 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619 5% SB

Tabla 4. Datos sin procesar de los tamafios de zona, segin la metodologia del EUCAST, extraidos de los 3 lotes més
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con tigeciclina (15 pg) TGC15 (CT1841B).

Metodologia del EUCAST

Microorganismo | Niamero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia entre
» ATCC® |de prueba |inferior |superior | punto medio los valores
3 g dereferencia experimentales y los
=] calculado valores del punto
R 1] 2] 3 . .
9o medio de referencia
=8 (mm) + DE (coeficiente
de varianza)
Escherichia coli ATCC MHA 20 27 235 20 | 20 | 20 35+x0(Cv=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 | 20 21 | 1,67 +0,58 (CV =0,35)
3 aureus 29213
<
K Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 22 22 1+0(CVv=0)
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 | 25 25 2+x0(CV=0)
pneumoniae 49619
Microorganismo | NiUmero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferenciamediaentre
» ATCC® |de prueba |inferior | superior | punto medio los valores
3 g dereferencia| 1 2 3 experimentales y los
L > calculado valores del punto
S O . .
a9 medio de referencia
Q (mm) + DE (coeficiente
de varianza)
- ) ATCC MHA 20 27 235 21 | 21 | 22 25+0(CV=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 21 1+0(CV=0)
©
S aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(Cv=0)
pneumoniae 49619
Microorganismo | Nimero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferenciamediaentre
» ATCC® |deprueba |inferior | superior | punto medio los valores
S 2 dereferencia| 1 2 3 | experimentalesy los
83 calculado valores del punto
5 : .
9o medio de referencia
o (mm) + DE (coeficiente
de varianza)
| atcc MHA 20 27 23,5 24 | 24 | 23 | 0,17 0,58 (CV = 3,46)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21 21 1+0(CV=0)
o
=} aureus 29213
B Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 21 21 2+0(Cv=0)
[ .
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 24 3+0(Cv=0)
pneumoniae 49619
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Caracteristicas de rendimiento clinico

Begum et al., in 2013, cuyo objetivo fue determinar la prevalencia de A. baumannii resistente a la resistencia a multiples farmacos
aislado de pacientes de las unidades de cuidados intensivos (UCI) quirdrgicas del Instituto de Ciencias Médicas de Pakistan®.
Se recogieron y caracterizaron 91 aislados bacterianos como A. baumannii que aparecieron como no fermentadores de lactosa
y no pigmentados en agar MacConkey y agar sangre respectivamente. Ninguna de las 91 cepas de A. baumannii aisladas
presentd resistencia a la tigeciclina (segun lo determinado mediante discos de AST con tigeciclina (15 pg) TGC15 Oxoid
utilizando las pautas del CLSI). Este estudio demostré que los discos de AST con tigeciclina Oxoid son eficaces para el andlisis
clinico de A. baumannii, ya que no hubo resultados fuera de especificacion y se mostr6 una alta susceptibilidad.

Hafeez et al., 2016 tenia como objetivo determinar la frecuencia y la susceptibilidad antimicrobiana de 526 muestras aisladas
de las unidades de cuidados intensivos (UCI) de un hospital militar en Rawalpindi®. De los aislados, A. baumannii constituia
la mayor parte (31,08 %), seguido de K. pneumoniae (19,18 %), P. aeruginosa (16,75 %), E. coli (8,37 %). La susceptibilidad
de los patégenos fue maxima frente a la tigeciclina, con el 89,65 %, 85,91 % y 80,64 % de los aislados de A. baumannii,
K. pneumoniae y E. coli susceptibles. Este estudio demostré que los discos AST con tigeciclina (15 pg) TGC15 Oxoid son
eficaces para el andlisis in vitro de aislados clinicos y los patégenos gramnegativos presentan una alta susceptibilidad a ellos.

En 2007, Hope et al. determinaron puntos de corte de zona para utilizarlos con discos de AST con tigeciclina (15 pg) TGC15
Oxoid (segln los métodos BSAC) utilizando aislados bacterianos del programa de vigilancia de bacteriemia BSAC de 2004°. Los
aislados recogidos consistieron en Streptococci, Staphylococci, Citrobacter spp., Enterobacter spp. y Klebsiella spp., entre otros.
El estudio concluy6 que los discos de AST con Tigeciclina (15 pg) TGC15 Oxoid diferenciaron con precision entre aislados
susceptibles, con susceptibilidad intermedia y resistentes de la mayoria de las especies, excepto los de Klebsiella spp., para los
cuales la diferenciacion del borde susceptible/intermedio fue complicado.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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Oxoid™ Tigecycline Discs 15ug (TGC15)
CT1841B

Antimikrobiella skivor fér mottaglighetstester SV

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

Tigecycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pA 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet tigecyklin. Skivorna &r mérkta med information om det antimikrobiella medlet (TGC) och
dess mangd (15 ug) pa bada sidor.

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

Avsedd anvandning

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

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:
Grampositiva

Staphylococcus aureus (inklusive meticillinresistenta isolat)
Streptococcus spp. (férutom Streptococcus pneumoniae)
Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis (vankomycinmottagliga isolat)

Gramnegativa

e  Enterobacteriaceae

(] Haemophilus influenzae
Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:
Grampositiva

e  Ejtillampligt

Gramnegativa
e  Ejtillampligt
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Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:
Grampositiva

e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
e  Streptokockgrupperna A, B, C och G

Gramnegativa
e  Enterobacterales (E. coli och C. koseri)

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

Metodprinciper

Tigecycline 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 méts hamningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststallda 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 kontrollmaterial avsedda att faststélla eller
verifiera riktigheten av en metod for Tigecycline AST Discs &r baserad pa internationellt faststallda procedurer och standarder.

For rekommenderade koncentrationer har zongrénserna faststéllts i enlighet med géllande prestandastandarder for
antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI**® och/eller EUCAST?.

Material som tillhandahalls

Tigecycline AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pA 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bé&da sidor. Tigecycline AST Discs levereras i kassetter om
50 skivor. Det finns fem kassetter i varje forpackning. Kassetterna &r individuellt forpackade i en folieférseglad blisterférpackning
med ett torkmedel.

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT1841B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Tigecycline

Komponentbeskrivning

Materialbeskrivning

AST Discs

Kassett med fjader, Monteringskomponenter Reagens Beskrivning av funktion
lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Orange kristallint pulver.
50 st AST-skivor. Antimikrobiellt medel.
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma Lakemedlets
(5st) pastillformade tabletter. verkningsmekanism
En foljer med varje kassett. . X involverar hamning av
Tigecyklin

Folie som forsluter varje

proteintranslation genom

Folie kassett och dess torkmedel att binda till den 30S
individuellt. ribosomsubenheten som
Skivor for Enskilda skivor av absorberande blockerar férlangningen

mottaglighetstester

(250 st)

papper. 6 mm. 50 i varje kassett.
Fem kassetter per férpackning.

av peptidkedior.

Koncentrationen av antibiotika pd AST-skivan analyseras for varje batch och kontrolleras med interna och externa specifikationer
(t.ex. FDA?3). Den faktiska koncentrationen anges i analyscertifikatet.

Tigecycline AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medfoljer inte enheten).

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

Nar kassetterna har éppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttat 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 dppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i det har dokumentet.

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



Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Tigecycline
(15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

CLSI-metod
Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Berédknat | Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
f; nummer | medium | grans | grans referens- experimentvardenaoch
S medelvarde referensmedelvardena
< 1 > 3 imm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient
o
j V)
MHA 20 27 23,5 35+0(CVv=0)
s . ATCC
Escherichia coli 25022 20 | 20 | 20
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 225 o3 | 20 | 2 0,17 £0,58 (CV = 3,46)
aureus 25923
MHA 1 11 + V =
0 Pseudomonas ATCC 9 3 11|11l n 0£0(CV=0)
< aeruginosa 27853
<
o —
o Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 | 26 | 26 1,33+0,58 (CV =0,43)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 36 | 36 | 36 1+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC |MHA+5%| 23 29 26 28 28 | 28 2+0(Cv=0)
pneumoniae 49619 farblod
Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat | Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
ﬁ nummer | medium | grédns | gréns referens- experimentvardena och
s medelvarde | 1 2 | 3 | referensmedelvardenai
< mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient
o
a cv)
L . ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 | 21 25+0(CVv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus | ATCC MHA 20 25 225 24 | 24 | 24 1,5+0(CV=0)
aureus 25923
©
o =
g Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 10 | 10 | 10 1+0(CV=0)
8 aeruginosa 27853
™
Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 25 | 25 | 25 2+0(CV=0)
influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 33 | 33 | 33 2+0(CV=0)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC |MHA+5%| 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619 farblod
: Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat | Avlasning (mm) Medeldifferens mellan
S nummer | medium | gréans | gréns referens- experimentvardena och
& medelvarde | 1 2 | 3 | referensmedelvardena i
k3 mm + standardavvikelse
> . ..
S (variationskoefficient
2 (Cv)
Escherichia coli ;20\;'90202 MHA 20 27 23,5 24 24 | 23 0,17 £ 0,57 (CV = 3,46)
Staphylococcus ATCC MHA 20 25 22,5 20 | 20 | 20 25+0(CV=0)
aureus 25923
Pseudomonas ATCC MHA 9 13 11 9 9 9 2+x0(Cv=0)
§ aeruginosa 27853
o Haemophilus ATCC HTM 23 31 27 24 24 | 24 3+x0(Cv=0)
P influenzae 49247
Neisseria ATCC GCV 30 40 35 34 | 35 | 35 0,33+0,58 (CV =1,73)
gonorrhoeae 49226
Streptococcus ATCC MI—f|A t:rl 5d %| 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0(CV=0)
pneumoniae 49619 arblo
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna
av Tigecycline (15 pg) TGC15 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT1841B).

EUCAST-metod

Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Berdknat |Avlasning (mm)| Medeldifferens mellan
f; nummer | medium | grdns | gréns referens- experimentvardenaoch
S medelvarde referensmedelvérdena
< 1 2 3 i mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient
o
a cv)
Escherichia col ATCC MHA 20 27 23,5 20 20 | 20 35+0(CVv=0)
25922
o Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 20 | 20 | 21 1,67 £0,58 (CV =0,35)
3 aureus 29213
<
S Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22| 22 1+0(CV=0)
® faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 25 25 | 25 2+0(Cv=0)
pneumoniae 49619
s Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat |Avlasning (mm)| Medeldifferens mellan
S nummer | medium | grans | gréns referens- experimentvardenaoch
S medelvarde | 1 2 |3 referensmedelvardena
X i mm + standardavvikelse
> P ..
E (variationskoefficient
& (%9
L . ATCC MHA 20 27 23,5 21 21 | 21 25+0(Cv=0)
Escherichia coli
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21| 21 1+0(CV=0)
(o]
= aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 22 | 22| 22 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 | 24 | 24 3+0(CVv=0)
pneumoniae 49619
Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre Berdknat |Avlasning (mm)| Medeldifferens mellan
§ nummer | medium | grans | gréns referens- experimentvardenaoch
S medelvarde | 1 2 3 referensmedelvardena
< i mm + standardavvikelse
> .. .
3 (variationskoefficient
& V)
MHA 20 27 23,5 24 24 | 23 0,17 £ 0,58 (CV = 3,46
Escherichia coli ATCC ( )
25922
Staphylococcus ATCC MHA 19 25 22 21 | 21| 21 1+0(CV=0)
= aureus 29213
8 Enterococcus ATCC MHA 20 26 23 21 | 21| 21 2+0(CVv=0)
N .
™ faecalis 29212
Streptococcus ATCC MHA-F 24 30 27 24 24 | 24 3+x0(CVv=0)
pneumoniae 49619

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK




Kliniska prestandaegenskaper

Begum et al., in 2013 hade som mal att faststélla forekomsten av multiresistent A. baumannii isolerad fran patienter pa kirurgiska
intensivvardsenheter p& Pakistan Institute of Medical Sciences.* Totalt 91 bakterieisolat samlades in och karakteriserades som
A. baumannii eftersom de upptradde som icke-laktosjasande organismer och opigmenterade pa MacConkey respektive blodagar.
Alla 91 A. baumannii-stammar som isolerades visade noll resistens mot tigecyklin (bestdmt med Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15
AST Discs och CLSI-riktlinjerna). Studien visade att Oxoid Tigecycline AST Discs ar effektiva i den kliniska analysen av
A. baumannii eftersom det inte fanns né&gra resultat utanfor specifikationen och hdg mottaglighet visades.

Hafeez et al., 2016 hade som mal att bestamma frekvensen och antimikrobiell mottaglighet for 526 prover isolerade fran
intensivvardsavdelningarna pa ett militarsjukhus i Rawalpindi.® Av isolaten utgjorde A. baumannii den hégsta andelen (31,08 %),

K. pneumoniae (19,18 %), P. aeruginosa (16,75 %) och E. coli (8,37 %). Mottagligheten bland patogenerna var hogst for
tigecyklin — 89,65 %, 85,91 % och 80,64 % av isolaten av A. baumannii, K. pneumoniae och E. coli var mottagliga. Studien visade
att Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs ar effektiva vid in vitro-analys av kliniska isolat och visade hdg mottaglighet for
gramnegativa patogener.

Under 2007 bestdmde Hope et al. zonbrytpunkter som skulle anvéndas med Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs (i enlighet
med BSAC-metoder) med hjélp av bakterieisolat fran BSAC-bakteremitvervakningsprogram fran 2004.6 De insamlade isolaten
bestod bland annat av Streptococcus, Staphylococcus, Citrobacter spp., Enterobacter spp. och Klebsiella spp. Studien drog
slutsatsen att Oxoid Tigecycline (15 pg) TGC15 AST Discs exakt differentierade mellan mottagliga, intermediéra och resistenta isolat
for de flesta arter, exklusive Klebsiella spp., for vilken differentiering av den mottagliga/intermedidra gransen var utmanande.

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 &r etablerad i.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt. ATCC® &r ett varumarke som tillhér ATCC. Alla andra varumérken
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dessa produkter pa nagot satt som kan gora intrang i andra parters immateriella rattigheter.

Symbollista
Symbol/etikett | Betydelse

u Tillverkare

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostisk

IV

O

Temperaturgrans

—

LOT Batchkod

Katalognummer
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Ateranvind inte

Las bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrdckligt for <n> tester

Sista anvandningsdatum

Period efter 6ppning — antalet dagar
som produkten kan anvédndas efter att
den har 6ppnats

Anvand inte om férpackningen ar
skadad och Ias bruksanvisningen

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Unik enhetsidentifierare

USA: Varning: Enligt federal lagstiftning
far den har enheten endast séljas av
eller pa ordination av ldkare
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CE-maérkning

UK Overensstaimmelse med brittiska
cA standarder
@ Importor — For att ange den enhet
som importerar den medicintekniska
produkten. Galler Europeiska unionen
Made in the

United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien
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