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Oxoid™ Optochin 5ug (OP5) Diagnostic Discs
DD0001B & DD0001T

Intended Use

Impregnated with 'Optochin’ (ethylhydrocuprein hydrochloride) and used in a diagnostic
workflow to aid Microbiology professionals in identifying potential pathogenic bacteria
suspected in patients having a Streptococcus pneumoniae infection. These discs
provide a qualitative result that enables the differentiation of Streptococcus pneumoniae
from other alpha-haemolytic streptococci. To be used with a pure, agar grown culture,
the device is for professional use only and is neither automated, nor a companion
diagnostic. This device is an in vitro diagnostic.

Principle of the Test

Bowers and Jeffries' have shown that there is complete correlation between bile-
solubility and full "Optochin’ susceptibility for the differentiation of Streptococcus
pneumoniae from other streptococci.

Optochin (5 ug) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) are paper discs impregnated with
*Optochin’ (ethylhydrocuprein hydrochloride) which provide a convenient and reliable
alternative to the bile-solubility test. Pneumococci are sensitive to "Optochin’ so that
when grown on test medium, they exhibit a zone of inhibition around the impregnated
disc, whilst other alpha-haemolytic streptococci either grow right up to the edge of the
disc or, occasionally, show a very small zone of inhibition.

Pure cultures of clinical isolates of Streptococcus pneumoniae are inoculated onto test
medium and the Optochin disc is placed on the surface. The agent within the disc
diffuses through the agar to form a gradient. After incubation, the zone around the disc
is measured.

A culture of Streptococcus pneumoniae shows a zone of inhibition around the
impregnated disc of at least 14mm, whilst other alpha-haemolytic streptococci either
grow right up to the edge of the disc or, occasionally, show a very small zone of inhibition
of not more than 2mm.

Components

Optochin OP5 Diagnostic Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with
a specific antimicrobial concentration. The discs are marked on both sides with an alpha-
numeric code identifying the antimicrobial agent and concentration. Optochin OP5
Diagnostic Discs are supplied in cartridges of 50 discs, either as a single cartridge or as
a pack of five. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a
desiccant.

DDO000TT ..o Mo 50
DDO0001B....

Materials Provided

1 x cartridge with spring cap and plunger (DD0001T)

5 x cartridge with spring cap and plunger (DD0001B)
Desiccant tablet x1 (DD0O001T)

Desiccant tablet x 5 (DD0001B)

Foil individually sealing each cartridge with its desiccant
Optochin discs x 50 (DD0001T)

Optochin discs x 250 (DD0001B)

Optochin diagnostic discs contain the active ingredient ‘Optochin’ (ethylhydrocupreine
hydrochloride) which is an Antimicrobial agent, typically white to light yellow when in dry
form.

Materials Required but Not Supplied

Agar plates with appropriate media, inoculum suspension medium, sterile loops and
swabs, sterile forceps, McFarland turbidity standards, incubator, modified atmosphere
environments, antibiotic disc dispensers, quality control strains, apparatus to measure
zone sizes and interpretative criteria for local standard methods.

Warnings and Precautions

. Not intended for susceptibility testing.

. This product is for in vitro diagnostic use only.
. Follow instructions for use.
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. Observe aseptic techniques and established precautions
microbiological hazards throughout all procedures.

. Cultures, containers and other contaminated materials must be sterilized after use
in accordance with guidelines for the handling and disposal of biohazardous
waste.

. Refer to the Material Safety Data Sheet (MSDS) for safe handling and disposal of
the product (found on www.thermofisher.com).

. Inspect the product packaging before first use. Do not use product if there is any
visible damage to the foil seal.

. Do not use beyond the stated expiry date.

. Once the cartridge is open, ensure it is stored in an opaque desiccated
environment to prevent degradation.

against  all

. If the discs do not produce the expected reaction with recommended control
microorganisms, review the entire procedure.
. In the event of malfunction do not use the device.

. The device does not contain any carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction,
endocrine disrupting substances or materials likely to cause sensitisation or an
allergic reaction under normal use.

Storage and Handling

Unopened cartridges must be stored at -20 to +8°C until required. Allow cartridges to
reach room temperature before removing them from the packaging to minimize
condensation. The expiry date is valid only for the unopened blister packs stored under
correct conditions. Once opened, cartridges should be stored within a dispenser (sold
separately) in the container provided (with an unsaturated (orange) desiccant), or other
suitable opaque airtight container with a desiccant to protect the discs from light and
moisture. Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used
within 7 days and only if stored as described in this IFU. Dispensers should be stored
within the container at 2 - 8°C and be allowed to come to room temperature before
opening to prevent the formation of condensation.

Method

1. Specimens should be collected and handled following recommended guidelines®.

2. Inoculate a blood agar plate using a loop or swab with a pure culture of the test
organism exhibiting the appropriate haemolysis from the primary isolation plate.

3. Using either sterile forceps, single disc ejector or disc dispenser; apply the disc/s
to the surface of the pre-inoculated agar.

4. Lightly touch the disc with the sterile forceps to ensure complete contact between
the disc and agar surface.

5. Invert and incubate plates at 35-37°C in 5% CO2 for 18-24 hours.

6. Inspect for a zone of inhibition around the discs. If suspect colonies of
pneumococci are isolated from the primary plating medium, repeat the described
procedure with a pure culture of the suspect colonies.

Interpretation

A zone of inhibition greater than 14 mm from an alpha-hemolytic isolate surrounding the
optochin disc is indicative of S. pneumoniae. The growth of alpha-haemolytic
streptococci is not usually inhibited by optochin. A diameter between 6 and 14 mm is
questionable for pneumococci and the strain should be presumptively identified as a
pneumococcus only if it is bile soluble*.

User Quality Control Procedures

The use of positive control organisms such S. pneumoniae ATCC® 6305 is
recommended. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 may be used as a negative
control organism. Testing of control organisms should be performed in accordance with
established laboratory quality control procedures. If aberrant quality control results are
noted, patient results should not be reported.

Limitations

For professional use only.

This product is for in vitro diagnostic use only. It is recommended that the tests are
performed on colonies from pure culture. Alpha-haemolytic streptococci susceptibility to
optochin should be reported as presumptive identification of S. pneumoniae. Final
identification of S. pneumoniae is made by additional tests including, bile solubility, inulin
fermentation, the Neufeld (Quellung) reaction, and Meuso Virulence*.Optochin
resistance has been reported in a small percentage of strains®. Reported test results
should form part of a holistic approach to treatment and the reported test results should
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be assessed by the clinician in conjunction with the patient's history, clinical
presentations and results of other clinical tests.

Failure to observe instructions for use may lead to erroneous results.

Analytical Performance Characteristics

Repeatability and reproducibility were measured internally by testing Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) and Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) on 495 and 189
batches of DD0001B and DDO0001T respectively. Results were deemed comparable
when either no deviation, or a deviation no greater than 2 mm, between the test discs
was observed. Across all testing, >99% of results were deemed comparable. (Data on
file.)

Clinical Performance Characteristics

A national multicentric surveillance study® was undertaken to collect isolates from 30
clinical microbiology laboratories across Portugal. Optochin susceptibility was tested
via the use of the Oxoid Optochin (5 ug) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) on blood
agar plates. 100% of isolates collected from 1999 to 2003 demonstrated optochin
susceptibility. Isolates collected in 2004 and 2005 showed a small increase in
resistance to 0.3% and 3.2% respectively.

Another study’ collected nasopharyngeal samples from asymptomatic children aged 4
months to 6 years in 2001, 2002, 2003 and in 2006. Of the 1,973 S. pneumoniae
isolates in the study, resistance (by year) to optochin ranged from 1.3 to 3.2%.

A total of 266 strains were isolated in 966 healthy children under five years old®. Three
(1.1%) of the 266 isolates of S. pneumoniae were found to be optochin resistant.

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.

Contact Information

International Telephone: +44 (0) 1256 841144
Email: microbiology@thermofisher.com
Website: www.thermofisher.com

Glossary of Symbols

Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limit
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Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date
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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

2P @ EN

UK

n UK Conformity Mark

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

Union
Made in the
United Kingdom | [Made in the United Kingdom
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific and its subsidiaries.
This information is not intended to encourage use of these products in any manner that
might infringe the intellectual property rights of others. Please contact your local sales
representative for all enquiries.
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OuckoBe 3a anarHocTtuka ¢ ontoxuH Oxoid™ 5ug (OP5)

DD0001B/DD0001T

MpepHasHaueHue

MmMnperHupas ¢ ,ONTOXMH®  (ETUNXMOPOKYNPEUH  XMAPOXNIOPMA) W M3NON3BaH
B AMarHocTukaTta, 3a fJa MOMOTHe Ha crneuuanucTute no Mukpobuonorus npu
MAEHTUMULMPAHETO Ha NOTEHLMANHN NaToreHHn 6akTepuu, 3a KOUTO ce NoAo3upa npu
naumeHTU ¢ nHdekuus Streptococcus pneumoniae. Teav QUCKOBE OCUTypsiBaT KauyecTBEH
pesynTar, KoiTo No3BonsiBa AMdepeHUMpaHeTo Ha Streptococcus pneumoniae oT [pyru
anda-xeMonuUTUYHN CTPenToKokW. 3a Aa ce U3Mon3Ba ¢ YncTa KynTypa, oTrnedaHa B arap,
u3genueTo e camo 3a npocecunoHanHa ynorpeba u He € HUTO aBTOMaTU3MPaHO, HUTO
npuapyxasalla AuarHocTuka. M3genueTo e 3a in vitro gnarHocTuka.

MpuHUMN Ha TecTa

Bowers u Jeffries' ca gokasanu, 4e Mma MbrHa Kopenauus Mexay pasTBOpUMOCTTa
B XMbykaTa M NblHaTa YyBCTBUTENHOCT KbM ,OMNTOXMH® 3a AudepeHumauusTa Ha
Streptococcus pneumoniae OT APYri CTPENTOKOKU.

[nckoBeTe 3a gmarHocTvka ¢ onToxuH (5 pg) OP5 (DD0001) ca xapTveHu Auckose,
VUMMPErHupanHn ¢ ,ONTOXMH (ETUNXUAPOKYNPEUH XWUAPOXIIOPUA), KOWUTO ocurypsisat
ynobHa W HagexaHa anTepHaTMBa Ha TecTa 3a pa3TBOPUMOCT Ha >mbykara.
Pneumococci ca YyBCTBUTENHM KbM OMTOXMH, Taka Ye, KoraTo ce pa3BuBaT B TECTOBA
cpefa, Te nokassaT 30Ha Ha WHXMGKMpPaHe OKONO UMMPErHUPaHUs AUCK, AOKaTO ApYyrut
anda-xeMonUTUYHN CTPENTOKOKM UNK ce pas3BuBaT TOYHO A0 pbba Ha Awcka, unu
NOHSIKOra Noka3BaT MHOro Maska 30Ha Ha WHXMBUpaHe.

YncTn KynTypu OT KIMHWYHWM U30naTh Ha Streptococcus pneumoniae ce WHOKynvpar
BbpXy TecToBata cpeda M AST [OMCKbT C ONTOXWMH Ce MOCTaBA Ha MOBBLPXHOCTTA.
AreHTbT B Aucka AudyHavpa npes arapa, 3a Aa obpasysa rpagveHt. Cnep vHkyGaumsaTa
ce M3MepBa 30HaTa OKOJO AMCKa.

Kyntypa Ha Streptococcus pneumoniae noka3Ba 30Ha Ha WHXWOWMpaHe OKOMo
MMNperHMpaHuns amck ot noHe 14 mm, gokato Apyru anda-xeMonUTUYHU CTPENTOKOKM
Wnn ce pa3BMBaT TOYHO [0 pbba Ha AWcKa, UMK NOHSIKOra NokasBaT MHOTO Marka 30Ha
Ha UHXxMbrpaHe OT He noBeye OT 2 mm.

KomnoHeHTH

[vickoBeTe 3a anarHoctuka ¢ ontoxvH OP5 ce CbCTOAT OT XapTUEeHU ANCKOBE C AMaMeTbp 6
mm, UMMPErHMpaHK C ONpeaeneHo KONMYeCTBO aHTUMMKPOGHa KOHUeHTpauwst. JuckoBeTe
ca 0603Ha4YeHn OT ABeTe CTpaHu ¢ BykBEHO-LMAPOB KoA, MaeHTUMLMpaLL, aHTUMUKPOGeH
areHT U KOHLeHTpauusTa. [luckoBeTe 3a AnarHoctuka ¢ ontoxuH OP5 ce focTaBsT B kaceTu
ot 50 Avicka, UK kaTo eHa KaceTa, Unu KaTo onakoBka oT neT. Kacetute ca uHAvBKOyanHo
onakoBaHW B 3anevataHa ¢ honmo 6rnmcTepHa onakoBka C AECUKaHT.

DDO00TT ..o None 50
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MpenocraBeHn matepuanu

1 X KaceTa ¢ npyxwuHa, kanadka n 6ytano (DD0001T)

5 x kaceTa ¢ npyxuHa, kanayka n 6ytano (DD0001B)

Tabnetka gecukanT x 1 (DDO001T)

Tabnetka gecukaHnT x 5 (DD0001B)

donuo, HAMBMAYaNHO 3aneyaTBallo BCSiKa kKaceTa C HEMHWUS AeCUKaHT.
[wnckoBe ¢ onToxuH x 50 (DD0O001T)

IuckoBe ¢ onToxuH x 250 (DDOOOBT)

[vckoBeTe 3a AuarHocTMKa C ONMTOXMH CbAbPXKaT akTMBHAaTa CbCTaBka ,OMTOXWH'
(eTUNXMAPOKYNPENH XMAPOXIIOPUA), KOATO € aHTUMUKPOGEH areHT, obrukHoBeHO 6an oo
CBETNOXBIT, KOraTo e B cyxa dopma.

Heo6xoaumum, Ho HenpeAoCcTaBeHU, MaTepuanu

Mnouun Ha arap ¢ noaxoasila cpefa, cpeaa 3a CYCrneH3usl Ha MHOKyIyMa, CTEPUITHU
GPVMMKM U TaMmnoHW, CTepunHu dopuencu, cTaHgapTu 3a MbTHOCT Ha McFarland,
nHKyGaTop, cpefa ¢ MoauduLmpaHa atMocdepa, aHTUBMOTUYHM OMCKOBE, LAaMOBe 3a
KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO, anapaTt 3a M3MepBaHe Ha pasmMepuTe Ha 30HWUTE U KpUTepum 3a
TbIKyBaHe 32 MECTHU CTaHAAPTHU MeTOAW.

MNpeaynpexaeHus U npegnasHU Mepku
. He e npeaHa3HayeH 3a TecTBaHe Ha YyBCTBUTESTHOCT.
. To3u NpoaykT e camo 3a in vitro guarHocTuka.
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. CnasBaliTe MHCTpyKuMuTe 3a ynotpeba.

. CnasBaliTe acenTU4HUTE TEXHWKW U YCTAHOBEHWUTE MPeAnasHu Mepku cpeLly
BCUYKM MUKPOBMOMOTYHM OMAcHOCTU MO BPEME Ha BCUYKU NpoLeaypy.

. KynTypute, KOHTENHEpUTE U ApyrTe 3aMbpCeHn MaTepuanu Tpsbea aa 6baat
cTepunuampaHu cnef ynotpe6a B CbOTBETCTBME C ykasaHusiTa 3a obpaboTka
1 U3XBBPIIsSIHE Ha BUOMOTrMYHO OnacHu oTnagbLM.

. Bwkte WHdopmaunoHHus nuct 3a GesonacHocT Ha Matepuana (MSDS)
3a 6e3onacHa paboTa u n3xBbpIsiHe Ha npoaykTa (Ha www.thermofisher.com).

. MpoBepeTe onakoBKkaTa Ha NpoAykTa npeau nbpeata ynotpeba. He usnonssairte
npoAykTa, ako uMa BUAUMY NoBpeau no oIMeBoTOo YNMbTHEHNE.

. He n3nonaeaiite npoaykTa crnepg noCoYeHUs CPOK Ha rogHOCT.

. Cnep kaTo kaceTaTa e OTBOpPEHa, YBEpeTe ce, Ye Ce CbXpaHsiBa B Henpo3payHa
n3cyllleHa cpeaa, 3a Aa npefoTBpaTuTe pasrpaxaaHeTo.

. AKO AuckoBeTe He NMpeau3BMKaT ovakBaHaTa peakuusi C npenopbyaHuTe
KOHTPOMHN MUKPOOPraH13Mu, npernefanTe Luanarta npoueaypa.

. B criyyaii Ha Hen3npaBHOCT He 13rNon3BaiiTe U3aenMeTo.

. W3pnenveTo He cbabpXa HUKAKBU KaHLEPOreHHW, MyTar€HHW Wu TOKCUYHW
3a penpopykuusita, BellecTBa, HapyllaBally eHOOKpWHHaTa cucTema, umm
MaTepuanu, KOMTo MoraT fa NPUYMHAT CEHCUBUNU3aLMs UK anepruyHa peakuus
npw HopmarHa ynotpe6a.

CbxpaHeHue u obpaboTka

HeoTtBopeHuTe kaceTn Tpabsa Aa ce cbxpaHsBaT npu -20° go +8 °C, gokato He ca
Heobxoaummn. OcTaBeTe KaceTuTe Aa AOCTUTHAT CTaiiHa TemnepaTtypa, npeau ga rv
13BaguTe OT OnakoBkaTa, 3a Aa cBeAeTe A0 MUHUMYM KOHAeH3auusiTa. CpokbT Ha
roAHOCT € BanuaeH caMo 3a HEeOTBOPeHWTe GnucTepwu, CbXpaHsiBaHW Mpu NpaBuUMHU
ycnoeusi. BegHbx OTBOpeHW, kaceTuTe TpsibBa [a ce CbxpaHsBaT B AUCMEHCHP
(npogaBa ce oOTAenHO) B NpedoCTaBeHWst KOHTenHep (C HeHacuTeH (opaHXeB)
[ecuKaHT) Unu Apyr Noaxoasil, HenpospayeH XepMeTUYeH KOHTelHep C [eCuKaHT 3a
3alMTa Ha AuckoBeTe OT Brara. BegHbX OTBOpEHM OT onakoBkaTa, CbAabpKalla
[ecukaHT, avuckoseTe Tpsibea Aa ce M3non3saT B pamkuTe Ha 7 AHM M CaMO ako ce
cbXpaHsiBaT, kakTo e onucaHo B Te3n NY. [iucneHcbpute TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBat
B KOHTelHepa npu 2 — 8 °C 1 aa ce oCcTaBAT Aa AOCTUrHAT CTanHa TemnepaTtypa npeau
oTBapsiHe, 3a Ja ce NpeaoTBpaTh o6pasyBaHETO Ha KOHAEH3.

Meton
1. [MpobuTte Tpsbea Aa ce cbbupat u 06paboTBaT B CbOTBETCTBUE C NPEnopbyaHuTe
yKasaHus®.

2. VHokynupaiiTe nnova C KpbBEH arap C NoMoLLTa Ha MPUMKa U1 TaMroH € YucTa
KynTypa OT TecTOBUSI OpraHu3bM, nokassalia noAaxoasiliarta Xemonusa oT
NbpBMYHATA M30NALMOHHa Nova.

3. Manonssaitkv Ha cTepunHu opLency, eAHOAVCKOB EXEKTOP MM AMCMEHCHP 3a
[OMCKOBE, MOCTaBeTe AMUCKa/ANCKOBETE BbPXY MOBBLPXHOCTTA Ha MpeaBapuUTesiHo
MHOKyNMpaHus arap.

4. [Jleko JOKOCHETE AWCKa CbC CTEpUNHMTE (hopuencu, 3a Aa Ocurypute MbheH
KOHTaKT MEXAy AMCKa U NOBbPXHOCTTA Ha arapa.

5. O6bpHeTe 1 MHKybUpainTe nnoumte npu 35 — 37 °C B 5% CO2 3a 18 — 24 yaca.

6. [MpoBepete 3a 30HAa Ha MHXMBMpPaHe OKOMO AUCKOBETE. AKO MOAO03PUTENHM
KOMOHMM OT MHEBMOKOKM Ca M30MuMpaHu OT MbpBMYHATA cpeda 3a nocsiBaHe,
NOBTOpPETE onucaHaTa npoueaypa C YnucTa Kyntypa oT Nof03pUTENTHU KOSIOHWU.

WHTepnpeTtaums

30Ha Ha uHxubupaHe, no-ronsima oT 14 mm oT anda-xemMonUTUYeH u3onar,
3aobvkansia Anucka Ha onToxvHa, e nokasaTenHa 3a S. pneumoniae. Pa3Bntneto Ha
anda-xeMonUTUYHN CTPENTOKOKN OBUKHOBEHO He ce MHXMBMPa OT ONTOXUH. [inameTbp
mMexay 6 n 14 mm e nog BBNPOC 3a pneumococci n WwambT TpsbBa nNo npesymnuus aa
6bae naeHTUMMLMPaH KaTo PNeumocoCcUs Camo ako e pasTBOPUM B XTbukata®.

Mpoueaypwu 3a KOHTPON Ha KAYeCTBOTO Ha NoTpeduTenuTe

MpenopbyBa ce M3NON3BaHETO Ha OPraHW3mW 3a MOMOXWTENEH KOHTPON kaTto S.
pneumoniae ATCC® 6305. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 moxe fa ce
13nonssa kato oTpuuUaTeneH KOHTPONeH OpraHu3bM. TecTBAHETO Ha KOHTPOSHWTE
opraHu3mu TpsibBa Aa ce M3BbpLUBa B CbOTBETCTBME C YCTAaHOBEHWUTE npoueaypu 3a
nabopaTopeH KOHTPON Ha Ka4yecTBOTO. Ako ce oTbenexar HeobuyanHu pesyntaTu oT
KOHTpOMa Ha kayecTBOTO, pesynTaTuTe OT nauueHTUTe He TpsibBa Aa ce Aoknaasart.
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OrpaHuyeHus

Cawmo 3a npodhecroHanHa ynotpeba.

To3n npoaykT e camo 3a in vitro gnarHoctuka. MNpenopbunTenHo e TectoBeTe fa ce
M3BBbPLIBAT BbPXY KOMOHUM OT uYMCTa KynTypa. YyBCTBMTENMHOCTTa Ha anda-
XEeMOIUTUYHM CTPENTOKOKM KbM ONTOXMH TpsibBa Aa ce AoknaaBa kaTo npeanonaraema
naeHTudukaumsa Ha S. pneumoniae. OkoH4YaTenHa naeHTudukaums Ha S. pneumoniae
ce npaBu Ype3 JOMbIIHUTENHW TECTOBE, BKIIOYUTENHO Pa3TBOPMMOCT Ha XnbykaTta,
hepmeHTauma Ha MHYNWH 1 peakuuata Ha Hondena (Quellung). PesncteHTHOCT kbM
OMNTOXMH € [A0KNaABaHa Npu MasbK NpoLUEeHT OT wamoseTe®. [loknansaHuTe peaynTtatu
OT TecToBe TpsibBa Aa NpeACcTaBnsiBaT YacT OT XONUCTUYEH NOAXOA KbM NeYeHNeTo 1
[oKnafgBaHUTe pesynTaTy OT TecToBe TpsibBa Aa GbAaT OLEHEHM OT KIIMHULMCTA BbB
Bpb3ka C aHamHe3aTa Ha naumeHTa, KIMHUYHUTE MNPOSIBU W pe3ynTaTute OT Apyru
KIMUHUYHW TECTOBE.

Hecna3saHeTo Ha MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba MosKe Aa AoBese [0 rPeLHn pesynTaTy.

XapaKTepuCTUKM Ha aHaNUTU4Ha echeKTMBHOCT

MoBTOpsieMOCTTa M BbL3NPOM3BOANMOCTTA Ca U3MEPEeHN BBLTPELLHO Ype3 TecTBaHe Ha
Streptococcus pneumoniae (ATCC 49619) u Streptococcus pyogenes (ATCC 19615)
Bbpxy 495 n 189 naptugn ot DDO001B n DDOO001T. Pesyntatute ce cuutaT 3a
CpaBHMMMU, KOraTo He ce HabrnioaaBa OTKIIOHEHWE UMW OTKIOHEHME, He MOo-rofsiMo oT 2
mm, Mexzay TecToBuTe Avckose. Mpu Bcudku TectoBe >99% OT pesyntaTute ce cuutat
3a cpaBHUMK. (JaHHW BBB daiina.)

XapaKTepuCTUKM Ha KTMHUYHOTO AeincTBue

MpoBEAEHO € HALMOHANHO MHOTOLEHTPUYHO U3creaBaHe 3a HabrnogeHne® 3a
cbbupaHe Ha uzonatu ot 30 KMUHUYHK MUKpoBronornyHn nabopatopum B usina
MopTyranus. YyBCTBMTENHOCTTA KbM ONTOXMH € TECTBaHA Ype3 U3Non3BaHeTo

Ha AuckoBe 3a AnarHocTyvka ¢ ontoxuH Oxoid (5 ug) OP5 (DD0001) BBpXy nnoum

¢ kpbBeH arap. 100% ot nsonatute, cbbpanu ot 1999 r. go 2003 r., AeMOHCTpupaT
YyBCTBUTENHOCT KbM ONTOXUH. N3onaTtute, cbbpanu npe3 2004 r. n 2005 r., nokassaT
Marsko yBenuyeHue Ha pe3aucTeHTHoCTTa Ao cboTBeTHO 0,3% u 3,2%.

[pyro nacneasaHe’ cbbpa HasodapuHreanHu Npobu oT acCUMNTOMaTUYHU Aeua Ha
Bb3pacT oT 4 mecela 4o 6 roauHn npes 2001, 2002, 2003 v npe3 2006 r. OT 1973
nsonara Ha S. pneumoniae B U3CneABaHeTo, Pe3UCTEHTHOCTTA (N0 rOAMHUN) KbM
ontoxuH Bapupa oT 1,3 8o 3,2%.

N30a1paHm ca 06uo 266 uama npu 966 3apasu Aela Ha Bb3pacT noa neT roanHu®. 3a Tpu
(1,1%) ot 266 nsonata Ha S. pneumoniae e ycTaHOBEHO, Ye Ca PE3UCTEHTHU Ha ONTOXMH.

CepuOo3HM UHLUMAEHTH

Bcekn cepuoseH MHUMOEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C U3deNnveTo, ce AoknafBa Ha
Npou3BOAMTENS M Ha CbOTBETHUSI pErynaTopeH oOpraH, KbAETO € YCTaHOBEH
noTpeduTenaT u/unu NaumneHTbT.

UHPopMaLmA 3a KOHTAKT

MexayHapoaeH TenedoH: +44 (0) 1256 841144
Wmenn: microbiology@thermofisher.com
Ye6cant: www.thermofisher.com

PeyHuk Ha cumBonute

CumBon/eTukeT 3HaueHune

MpousBoauten

E

<
=

MepnouumHcKko n3genue 3a in vitro guarHoctuka

TemnepaTypHu rpaH1Lm
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Kog Ha naptugara

KaranoxeH Homep

[a He ce n3anonssa NOBTOPHO

BWXTe MHCTpYKUMUTE 3a ynoTpe6a unu enekTpoHHWUTE
MHCTPYKUUK 3a ynoTpeba

Cbabpka AocTaTbyHO 3a <n> TecTa
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[a ce nanonssea go

Mepvop cnepn otBapsiHe — 6POSAT AHM, B KOWTO
NPOAYKTBT MOXe Ja ce U3nonssa cnej
OTBapsIHETO My

[la He ce n3nonsea, ako onakoekara e
NoBpeaeHa W BKTE UHCTPYKUMUTE 3a
ynoTpeba
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YnbnHomoleH npeacrasuten B EBponeiickata
0o6LHOCT/EBpPONENCKU Cho3

m
H

YHukaneH I/I,El,eHTI/ICbVIKaTOp Ha n3genveTo

CALLL: BHumaHue: PegepanHuat
3aKOH OrpaHvyaBa ToBa usgenve 3a
npofdaxba OT unu no nopbyka Ha
nekap

B(only

Ce

UK
cA

EBPOI'IeI;ICKI/I 3HaK 3a CbOTBETCTBUE

3Hak 3a cboTBeTCTBME HA OBeanHeHoTO
Kparncreso

BHocuTen — TpabBa Aa ce yKaXe opraHu3aumsaTa, KoaTo
BHACA MeAVLMHCKOTO U3JeNne B CbOTBETHOTO
reorpadcko mectononoxexue. MpUnoxMmo 3a

EBponeiickna cbto3

Made in the United
Kingdom

MpowussegeHo B O6eAMHEHOTO KPaNCTBO

Mpenpatkun
Bowers, E.F. and L.R. Jeffries. 1955.
J. Clin. Pathol. 8:58.

2. Bowen, MK, L.C. Thiele, B.D. Stearman, and |.G. Schaub. 1957. J. Lab. Clin.
Med. 49:641.

3.  Murray, P.R.,, E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.A. Pfaller, and R.H. Yolken. 2003.
Manual of Clinical Microbiology, 8th ed. ASM, Washington, D.C.

4. Lennette, E.H., A. Balows, W.J. Hausler, and J.P. Truant. 1980. Manual of
Clinical Microbiology, 3rd ed. ASM, Washington, D.C.

5. Nunes S, Sa-Ledo R, de Lencastre H. 2008.
J. Clin. Microbiol.;46(1):321-324

6. Aguiar et al. 2006.
Microbial Drug Resistance 12 (4): 239-245

7. Nunes, Sa-Ledo, and De Lencastre.2008. Journal of Clinical Microbiology, 46
(1): 321-324

8. N Jindal and U Arora. 2010. Indian Journal of Medical Microbiology.
10.4103/0255-0857.58741.

Em6nemata Ha ATCC Licensed Derivative®, cnoBHaTa Mapka ATCC
Licensed Derivative® n mapkute ot katanora ATCC ca Tbprosckv Mapku Ha ATCC.
Thermo Fisher Scientific Inc. nma nuueH3 ga nsnonaea Te3n TbProBCKM Mapku u aa
npogasa npoaykTu, nony4enn ot ATCC® kynTypwm.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuyku npaea 3anaseHu.

ATCC® e Tbproecka Mmapka Ha American Type Culture Collection.

Bcunukmn apyrv Tbproeckv Mapku ca cobecteeHocT Ha Thermo Fisher Scientific n Herosute
OblUepHy apyxecTsa. Tasn nHopmaums HsMa 3a Lien Aa HacbpyaBa M3MNon3BaHeTo Ha
Te3W NpoAyKTM MO HayuH, KOWTO MOXEe Aa Hapyluu npaBaTa Ha WHTenekTyanHa
cobCTBEHOCT Ha Apyru. Mons, CBbpXKeTe ce C Ballvsi MECTEH TbProBCKU NpeacTaBuTen
3a BCSIKaKBM 3anuUTBaHWs.

UHdopmaums 3a pegakumuaTa

Bepcus | [ata HauspaBaHe M BbBeAeHU
moaudmkaumm
3.0 2024-05-13
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Dijagnosticki diskovi s optohinom 5 g Oxoid ™p(OP5)

DD0001B / DD0001T

Namjena

Impregnirani optohinom (etilhidrokuprein hidroklorid) i upotrebljavaju se u dijagnosti¢kom
tijeku rada kao pomo¢ mikrobioloskim struénjacima u identifikaciji potencijalnih
patogenih bakterija na koje se sumnja u bolesnika s infekcijom bakterijom Streptococcus
pneumoniae. Ovi diskovi daju kvalitativni rezultat koji omogucuje razlikovanje bakterije
Streptococcus pneumoniae od drugih alfa-hemoliti¢kih streptokoka. Za uporabu s ¢istom
kulturom uzgojenom na agaru, proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu i
nije automatiziran niti je nadopuna dijagnostickim postupcima. Ovaj je proizvod in vitro
dijagnosticki proizvod.

Nacelo testa

Bowers i Jeffries' pokazali su da postoji potpuna korelacija izmedu topljivosti u Zugi i
potpune osjetljivosti optohina za razlikovanje bakterije Streptococcus pneumoniae od
ostalih streptokoka.

Dijagnosticki diskovi s optohinom (5 pg) OP5 (DD0001) papirnati su diskovi impregnirani
optohinom (etilhidrokuprein hidrokloridom) koji pruzaju prakti¢nu i pouzdanu alternativu
testu topljivosti u Zuci. Pneumokoki su osjetljivi na optohin pa, kad se uzgajaju na
testnom mediju, pokazuju zonu inhibicije oko impregniranih diskova, dok ostali alfa-
hemoliti¢ki streptokoki rastu ili sve do ruba diska ili, ponekad, pokazuju vrlo malu zonu
inhibicije.

Ciste kulture klini¢kih izolata bakterije Streptococcus pneumoniae inokuliraju se na testni
medij, a disk s optohinom postavlja se na povrsinu. Sredstvo u disku rastapa se kroz
agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije mjeri se zona oko diska.

Kultura bakterije Streptococcus pneumoniae pokazuje zonu inhibicije oko impregniranog
diska od najmanje 14 mm, dok ostali alfa-hemoliticki streptokoki rastu ili sve do ruba
diska ili, ponekad, pokazuju vrlo malu zonu inhibicije od najvise 2 mm.

Komponente

Dijagnosticki diskovi s optohinom OP5 sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm
impregniranih odredenom koncentracijom antimikrobnog sredstva. Diskovi su s obje
strane oznaceni alfanumerickom Sifrom koji odreduje antimikrobno sredstvo i
koncentraciju. Dijagnosticki diskovi s optohinom OP5 isporuuju se u uloScima s 50
diskova ili kao jedan ulozak ili u pakiranju od pet ulozaka. UloSci su pojedinaéno
zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

DDO00TT ..o N 50
DDOO00TB........ociiiiiiicccc s W 250

Prilozeni materijali

1 x ulozak s oprugom, ¢epom i klipom (DDO001T)

5 x ulozak s oprugom, ¢epom i klipom (DD0001B)

Tableta desikanta x1 (DD0001T)

Tableta desikanta x 5 (DD0001B)

Folija pojedina¢no zatvara svaki ulozak sa svojim desikantom.
Diskovi s optohinom x 50 (DD0O001T)

Diskovi s optohinom x 250 (DD0001B)

Dijagnosticki diskovi s optohinom sadrzavaju aktivni sastojak optohin (etilhidrokuprein
hidroklorid) koji je antimikrobno sredstvo, obi¢no bijele do svijetlozute boje kada je u
suhom obliku.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

Agar plocice s odgovarajuéim medijima, medij za suspenziju inokuluma, sterilne petlje i
brisovi, sterilne pincete, standardi zamucéenja McFarland, inkubator, okruzenja s
modificiranom atmosferom, dozatori diskova s antibioticima, sojevi za kontrolu kvalitete,
uredaji za mjerenje veliina zona i interpretativni kriteriji za lokalne standardne metode.

Upozorenja i mjere opreza

. Nije namijenjeno za ispitivanje osjetljivosti.

. Ovaj je proizvod namijenjen samo za in vitro dijagnosticku uporabu.

. Pridrzavajte se uputa za uporabu.

. Pridrzavajte se aseptickih tehnika i utvrdenih mjera opreza za sve mikrobioloSke
opasnosti tijekom svih postupaka.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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. Kulture, spremnici i drugi kontaminirani materijali moraju se nakon uporabe sterilizirati
u skladu sa smjernicama za rukovanje i zbrinjavanje bioloski opasnog otpada.

. Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje i odlaganje proizvoda
(nalazi se na www.thermofisher.com).

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe. Nemojte upotrebljavati
proizvod ako ima vidljivih oSteéenja na spoju folije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

. Nakon otvaranja uloSka pobrinite se da se €uva u neprozirnom okruZenju s
desikantom da bi se sprije€ilo naruSavanje kvalitete.

. Ako diskovi ne proizvedu ocekivanu reakciju s preporu¢enim kontrolnim
mikroorganizmima, pregledajte cijeli postupak.

. Nemojte upotrebljavati proizvod u slu€aju kvara.

. Proizvod ne sadrzi kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari koje
uzrokuju poremecaje endokrinog sustava ili materijale koji bi mogli uzrokovati
preosjetljivost ili alergijsku reakciju pri normalnoj uporabi.

Skladistenje i rukovanje

Neotvoreni ulo$ci moraju se €uvati na -20 °C do 8 °C do primjene. Ostavite uloSke da
dosegnu sobnu temperaturu prije nego $to ih izvadite iz pakiranja kako biste smanijili
kondenzaciju. Rok valjanosti odnosi se samo na neotvorena blister pakiranja pohranjena
u ispravnim uvjetima. Nakon otvaranja, uloSci se moraju ¢uvati u dozatoru (prodaje se
odvojeno) u prilozenom spremniku (s nezasi¢enim (naran¢astim) desikantom) ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeti¢ki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi
se diskovi zastitili od svjetlosti i viage. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju
desikant, diskovi se moraju upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su uvani kako
je opisano u ovim uputama za uporabu. Dozatori se moraju ¢uvati u spremniku na
temperaturi od 2 do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja
kako bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije.

Metoda

1. Uzorke treba prikupiti i s njima postupati pridrzavajuci se preporucenih smjernica®.

2. Inokulirajte ploCicu s krvnim agarom pomocu petlje ili brisa s Cistom kulturom
testnog organizma koja pokazuje odgovaraju¢u hemolizu s primarne izolacijske
plocice.

3. Pomodu sterilnih pinceta, izbaciva¢a jednog diska ili dozatora diskova nanesite
disk/diskove na povrsinu prethodno inokuliranog agara.

4. Lagano dodirite disk steriinom pincetom kako biste osigurali potpuni kontakt
izmedu diska i povrsine agara.

5. Preokrenite i inkubirajte plocice na 35— 37 °C u 5 %-tnom CO2 tijekom 18 — 24 sata.

6. Pregledajte ima li zona inhibicije oko diskova. Ako su sumnjive kolonije
pneumokoka izolirane iz primarnog medija plo€ice, ponovite opisani postupak s
¢istom kulturom sumnjivih kolonija.

Tumacenje

Zona inhibicije ve¢a od 14 mm od alfa-hemolitickog izolata koji okruzuje disk s
optohinom oznacava S. pneumoniae. Optohin obi¢no ne inhibira rast alfa-hemolitickih
streptokoka. Promjer izmedu 6 i 14 mm upitan je za pneumokoke, a soj bi trebalo
pretpostavljeno identificirati kao pneumokok samo ako je topljiv u Zugi*.

Korisnicki postupci kontrole kvalitete

Preporucuje se uporaba pozitivnih kontrolnih organizama kao $to je S. pneumoniae
ATCC® 6305. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 moze se upotrebljavati kao
negativni kontrolni organizam. Testiranje kontrolnih organizama treba provesti u skladu
s utvrdenim laboratorijskim postupcima kontrole kvalitete. Ako se zabiljeZe nepravilni
rezultati kontrole kvalitete, ne bi se trebali prijaviti rezultati bolesnika.

Ogranic¢enja

Samo za profesionalnu uporabu.

Ovaj je proizvod namijenjen samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu. Preporucuje se
provesti testove na kolonijama Ciste kulture. Osjetljivost alfa-hemoliti¢kih streptokoka na
optohin treba prijaviti kao pretpostavljenu identifikaciju S. pneumoniae. Konaéna
identifikacija bakterije S. pneumoniae provodi se dodatnim testovima, ukljuCujuci
topljivost u Zugi, fermentaciju inulina i Neufeld (Quellung) reakciju Otpornost optohina
prijavljena je kod malog postotka sojeva®. Prijavljeni rezultati testova trebali bi biti dio
holistickog pristupa lije€enju, a lije¢nik treba procijeniti prijavljene rezultate testova
zajedno s bolesnikovom anamnezom, klini€kim prikazom i rezultatima drugih klini¢kih
testova.

Nepridrzavanje uputa za uporabu moze dovesti do pogresnih rezultata.
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Karakteristike analiticke u¢inkovitosti

Ponoviljivost i reproducibilnost izmjerene su internim testiranjem bakterije Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) i Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) na serijama 495
i 189 proizvoda DD0001B, odnosno DD0001T. Rezultati su se smatrali usporedivim kada
nije uoeno odstupanije ili odstupanje nije bilo ve¢e od 2 mm izmedu testnih diskova.
U svim ispitivanjima, > 99 % rezultata smatralo se usporedivima. (Podaci su dostupni
na upit.)

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno;
proucite upute za uporabu

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Karakteristike klinicke uc¢inkovitosti

Provedeno je nacionalno multicentri¢no ispitivanje nadzora® za prikupljanje izolata iz 30
klinickih mikrobiolo$kih laboratorija diliem Portugala. Osjetljivost na optohin testirana je
koriStenjem dijagnosti¢kih diskova s optohinom (5 pg) OP5 Oxoid (DD0001) na
plo€icama s krvnim agarom. 100 % izolata prikupljenih od 1999. do 2003. godine B( SAD: Oprez: prema saveznom zakonu, prodaja

g ®

Jedinstvena identifikacija proizvoda

pokazalo je osjetljivost na optohin. Izolati prikupljeni 2004. i 2005. godine pokazali su ovog uredaja ograni¢ena je na lije¢nika ili prema
mali porast otpornosti na 0,3 %, odnosno 3,2 %. njegovom nalogu

[=)
=
<

U drugom su ispitivanju’ prikupljeni uzorci nazofarinksa od asimptomatske djece u dobi c € Europska oznaka sukladnosti

od 4 mjeseca do 6 godina 2001., 2002., 2003. i 2006. godine. Od 1973 izolata bakterije
S. pneumoniae u ispitivanju, otpornost (prema godini) na optohin kretala se u rasponu

od 1,3 do 3,2 %. UK

Cn Oznaka sukladnosti u Ujedinjenom Kraljevstvu

Izolirano je ukupno 266 sojeva u 966 zdrave djece mlade od pet godina®. Utvrdeno je da
su tri (1,1 %) od 266 izolata bakterije S. pneumoniae otporna na optohin.

Uvoznik — da bi se naznacio subjekt koji uvozi

Ozbiljni $tetni dogadaji medicinski proizvod u regionalnu shemu. Primjenjuje

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

Made in the United| | Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini
Podaci za kontakt Kingdom
Medunarodni telefon: +44 (0) 1256 841144
E-posta: microbiology@thermofisher.com

Internetska stranica: www.thermofisher.com
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Rjecnik simbola

Simbol/oznaka Znacenje

~F Kk

ATCC Licensec
\ Derivative

Simbol ATCC Licensed Derivative®, verbalni Zig ATCC Licensed
Broj serije Derivative® i kataloske oznake ATCC zastitni su znakovi drustva ATCC. Thermo Fisher
Scientific Inc. ima licenciju za uporabu tih zastitnih znakova i prodaju proizvoda dobivenih
iz ATCC® kultura.

-
o
'

Kataloski broj © 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.

ATCC® je zastitni znak Americke zbirke tipskih kultura.

Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su drustva Thermo Fisher Scientific i njegovih
podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje na uporabu tih proizvoda na
nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava. Za sve
upite obratite se svojem lokalnom prodajnom predstavniku.

Nemoijte viSekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu ili elektroni¢ke upute za Informacije o reviziji

uporabu Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene

3.0 2024-05-13

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Rok valjanosti

Razdoblje nakon otvaranja — broj dana tijekom kojih se
proizvod moze upotrebljavati nakon otvaranja

Ao < B A
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Oxoid™ Optochin 5mg (OP5) Diagnostic Discs
[REF| DD0001B/DD0001T

Ugel pouziti

Impregnovano optochinem (ethylhydrocuprein hydrochlorid) a pouzivano
v diagnostickém pracovnim postupu, ktery pomaha profesionalim v mikrobiologii
identifikovat potencialni patogenni bakterie, na jejichz pfitomnost existuje podezfeni
u pacientll s infekci zplsobenou druhem Streptococcus pneumoniae. Tyto disky
poskytuji kvalitativni vysledek, ktery umoznuje odlisit Streptococcus pneumoniae od
jinych alfa-hemolytickych streptokoku. Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni
pouziti s Cistou kulturou pé&stovanou na agaru, neni automatizovany a neni ur¢en pro
doprovodnou diagnostiku. Tento prostfedek je uréen pro diagnostiku in vitro.

Princip testu
Bowers a Jeffries' prokazali, Ze existuje UpIna korelace mezi rozpustnosti ve Zlugi a plnou
optochinovou citlivosti pro diferenciaci Streptococcus pneumoniae od jinych streptokoka.

Diagnostické disky s optochinem (5 pg) OP5 (DD0001) jsou papirové disky
impregnované optochinem (ethylhydrocuprein hydrochloridem), které poskytuji
pohodinou a spolehlivou alternativu k testu rozpustnosti ve Zluci. Pneumokoky jsou
citlivé na optochin, takze kdyz rostou na testovacim médiu, vykazuji inhibiéni zénu kolem
impregnovaného disku, zatimco ostatni alfa-hemolytické streptokoky rostou bud' pf¥imo
k okraiji disku, nebo pfilezitostné vykazuji velmi malou zénu inhibice.

Cisté kultury klinickych izolatl Streptococcus pneumoniae se naockuji na testovaci
médium a na povrch se umisti disk s optochinem. Latka z disku difunduje agarem
a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméFi zéna kolem disku.

Kultura Streptococcus pneumoniae vykazuje inhibiéni zénu kolem impregnovaného
disku o velikosti nejméné 14 mm, zatimco ostatni alfa-hemolytické streptokoky rostou
bud pfimo k okraji disku, nebo pfilezitostné vykazuji velmi malou zénu inhibice ne vétsi
nez 2 mm.

Soucasti

Diagnostické disky s optochinem OP5 tvofi papirové disky o pruméru 6 mm
impregnované urcitou koncentraci antimikrobidlni latky. Disky jsou na obou stranach
oznaceny alfanumerickym kédem identifikujicim antimikrobialni latku a koncentraci.
Diagnostické disky s optochinem OP5 se dodavaji v zasobnicich po 50 discich, a to po
jednom nebo po péti zasobnicich. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii zataveném
blistru s vysouseci tabletou.

DDO000TT ..o N 50
DDO00TB. .. oo W 250

Poskytnuté materialy

1x zasobnik s pruzinou, vickem a pistem (DD0001T)

5x zasobnik s pruzinou, vickem a pistem (DD0001B)
VysouS$eci tableta x1 (DD0001T)

Vysou$eci tableta x5 (DD0001B)

Folie jednotlivé utésnujici kazdy zasobnik s jeho vysousedlem
Optochinové disky x50 (DD0001T)

Optochinové disky x250 (DD0001B)

Diagnostické disky s optochinem obsahuji aktivni slozku optochin (ethylhydrocuprein
hydrochlorid), coz je antimikrobialni latka, v suché formé bila az svétle zluta.

Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky

Agarové misky s vhodnym médiem, inokulaéni suspenzni médium, sterilni klicky
atampony, steriini klesté, McFarlandovy normy zakaleni, inkubator, prostredi
s modifikovanou atmosférou, davkovace diskl s antibiotikem, kmeny pro kontrolu kvality,
zafizeni pro méfeni velikosti zon a interpretacni kritéria pro mistni standardni metody.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

. Neni uréeno pro testovani citlivosti.

. Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

. Postupujte podle navodu k pouZziti.

. Béhem vSech postupl dodrzujte aseptické techniky a zavedena opatfeni proti
v8em mikrobiologickym rizikim.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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. Kultury, nadoby a dal$i kontaminované materidly musi byt po pouZiti sterilizovany
v souladu s pokyny pro nakladani s biologicky nebezpeénym odpadem a jeho likvidaci.

. Informace o bezpe&né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe¢nostnim
listu materialu (MSDS) (na adrese www.thermofisher.com).

. Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu. Produkt nepouzivejte, pokud je
félie viditelIné poskozena.

. Nepouzivejte po uvedeném datu expirace.

. Po otevieni zasobniku zajistéte, aby byl uloZzen v temném a suchém prostredi,
aby se zabranilo degradaci.

. Pokud disky nevyvolaji s doporu¢enymi kontrolnimi mikroorganismy o¢ekavanou
reakci, zkontrolujte cely postup.

. Je-li prostfedek poSkozeny, nepouzivejte ho.

. Prostfedek neobsahuje zadné karcinogenni, mutagenni ¢&i reprodukéné toxické
latky, latky naruSujici endokrinni systém ani materialy, které by pfi normalnim
pouzivani mohly zpUsobit senzibilizaci nebo alergickou reakci.

Skladovani a manipulace

Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az +8 °C, dokud nejsou
potfeba. Nez zasobniky vyjmete z obalu, vyckejte, nez se jejich teplota vyrovna s okolni
teplotou, aby nedoslo k tvorbé kondenzace. Datum expirace plati pouze pro neoteviena
blistrova baleni skladovana za spravnych podminek. Po otevieni je tfeba zasobniky
uchovavat v davkovaci (prodavaném samostatné) v dodané nadobé (s nenasycenym
(oranzovym) vysou$edlem) nebo v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé
s vysouSedlem, ktera disky ochrani pfed svétlem a vlhkosti. Po otevieni obalu
obsahujiciho vysousedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnu a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfiru¢ce. 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.

Metoda

1. Vzorky je tfeba odebirat a zachazet s nimi podle doporuéenych pokynu.®

2. Naockujte misku s krevnim agarem pomoci kli¢ky nebo tamponu ¢istou kulturou
testovaného organismu vykazujiciho vhodnou hemolyzu z primarni izolaéni misky.

3. Pouzijte bud sterilni klesté, ejektor jednotlivych diskl, nebo davkova¢ diskd
a aplikujte disk(y) na povrch pfedem nao¢kovaného agaru.

4. Disk sterilnimi kle$témi lehce pfitisknéte k povrchu agaru, aby mezi nimi doslo
k Uplnému kontaktu.

5. Obratte a inkubujte misky pfi teploté 35 az 37 °C v 5% CO2 po dobu 18-24 hodin.

6. Zkontrolujte inhibi¢ni z6nu kolem diskd. Pokud jsou podezielé kolonie
pneumokoku izolovany z primarniho kultivacniho média, opakujte popsany postup
s Cistou kulturou podezfelych kolonii.

Interpretace

Zéna inhibice vétsi nez 14 mm od alfa-hemolytického izolatu obklopujici optochinovy
disk svéd¢i o pfitomnosti S. pneumoniae. Ruast alfa-hemolytickych streptokokd neni
optochinem obvykle inhibovan. Primér mezi 6 a 14 mm je pro pneumokoky sporny
a kmen by mél byt identifikovan jako pfedpokladany pneumokok pouze tehdy, pokud je
rozpustny v zlugi.*

Uzivatelské postupy kontroly kvality

Doporucuje se pouziti pozitivnich kontrolnich organismu, napfiklad S. pneumoniae
ATCC® 6305. Jako negativni kontrolni organismus Ize pouzit Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615. Testovani kontrolnich organisml je tfeba provadét v souladu se
zavedenymi laboratornimi postupy kontroly kvality. Jsou-li zaznamenany odchylné
vysledky kontroly kvality, vysledky pacientl nelze pouzit.

Omezeni

Pouze pro profesionalni pouziti.

Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Doporuéuje se provadét
testy na koloniich z ¢isté kultury. Citlivost alfa-hemolytickych streptokokd na optochin je
treba hlasit jako predpokladanou identifikaci S. pneumoniae. Kone¢na identifikace
S. pneumoniae se provadi dal$imi testy, v€etné rozpustnosti ve Zlu¢i, fermentace inulinu
a Neufeldovy (Quellungovy) reakce.* Optochinova rezistence byla hlasena u malého
procenta kmenu.® Hlasené vysledky testd musi byt soucasti holistického pfistupu
k 1é¢bé a musi je posoudit Iékaf s ohledem na anamnézu pacienta, klinické projevy
a vysledky jinych klinickych testa.

Nedodrzeni navodu k pouziti muze vést k chybnym vysledkim.
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Charakteristiky analytického provedeni

Opakovatelnost a reprodukovatelnost byly méfeny interné testovanim Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) a Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) na 495,
respektive 189 Sarzich diski DD0001B, respektive DD0001T. Vysledky byly povazovany
za srovnatelné, kdyz mezi disky pro testovani nebyla pozorovana bud zadna odchylka,
nebo odchylka ne vétsi nez 2 mm. Ve v8ech testech bylo > 99 % vysledkd povazovano
za srovnatelné. (Udaje jsou soudasti dostupné dokumentace.)

Charakteristiky klinického provedeni

Byla provedena narodni multicentricka sledovaci studie® za ucelem shromazdéni
izolatt z 30 laboratofi klinické mikrobiologie v celém Portugalsku. Citlivost na optochin
byla testovana pomoci diagnostickych diskt Oxoid s optochinem (5 ug) OP5 (DD0001)
na miskach s krevnim agarem. 100 % izolat( odebranych v letech 1999 az 2003
vykazalo citlivost na optochin. 1zolaty odebrané v roce 2004 a 2005 vykazaly maly
narlst rezistence, a to na 0,3 %, respektive 3,2 %.

V jiné studii” byly odebrany vzorky z nosohltanu od asymptomatickych déti ve véku od
4 mésict do 6 let v letech 2001, 2002, 2003 a v roce 2006. U 1 973 izolatt

S. pneumoniae shromazdénych pro tuto studii se rezistence (podle roku) vici
optochinu pohybovala od 1,3 do 3,2 %.

Celkem bylo izolovano 266 kmen( u 966 zdravych déti mladsich péti let.® Tfi (1,1 %)
z 266 izolatu S. pneumoniae byly rezistentni vuci optochinu.

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.

Kontaktni informace

Mezinarodni linka: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com
Webova stranka: www.thermofisher.com

Slovni¢ek symbolt

Symbol/znacka Vyznam

Vyrobce

E

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Teplotni limit

S

-
(o)
-

Kod Sarze

Katalogové &islo

Nepouzivejte opakované.

Podivejte se do navodu k pouziti nebo do
elektronického navodu k pouziti.

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro tento pocet
testl: <n>.

Spotiebuijte do data

Obdobi po otevieni — pocet dni, po které Ize
vyrobek po otevieni pouzivat

N < B ®F
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Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny, a prectéte si
navod k pouziti.

Autorizovany zastupce v Evropském spolec¢enstvi /
Evropské unii

| EC |ReP|
B( only

Ce

UK
CA

Jedine¢ny identifikator prostfedku

USA: Upozornéni: Federalni zdkon omezuje
prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo
na jeho predpis.

Evropska znacka shody

Znacka shody UK

Dovozce — oznaceni subjektu, ktery dovazi
zdravotnicky prostfedek do dané lokality. Plati pro
Evropskou unii

Made in the
United
Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
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Znak ATCC Licensed Derivative®, slovni znacka ATCC Licensed
Derivative® a katalogové znacky ATCC jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti ATCC.
Spole¢nost Thermo Fisher Scientific Inc. je opravnéna pouzivat tyto ochranné znamky
a prodavat produkty odvozené z kultur ATCC®.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V8echna prava vyhrazena.

ATCC® je ochranna znamka spole¢nosti American Type Culture Collection.

V8echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spoleénosti Thermo Fisher Scientific
a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto
vyrobkl zplsobem, ktery by mohl poruSovat prava dusevniho vlastnictvi jinych osob. Se
vSemi dotazy se prosim obracejte na mistniho obchodniho zastupce.

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

3.0 2024-05-13

Page 8 of 43


mailto:microbiology@thermofisher.com
http://www.thermofisher.com/

@ EE_] https://lwww.thermofisher.com

C €., 28 [IvD] E(on.,,
R ® @

Oxoid™ Optochin 5ug (OP5) Diagnostic Discs
DD0001B/DD0001T

Tilsigtet anvendelse

Impraegneret med "Optochin” (ethylhydrocupreinhydrochlorid) og til brug i en diagnostisk
arbejdsgang som en hjeelp til fagfolk inden for mikrobiologi med at identificere potentielle
patogene bakterier hos patienter med formodet Streptococcus pneumoniae-infektion.
Disse skiver giver et kvalitativt resultat, der muligger differentiering af Streptococcus
pneumoniae fra andre alfahaemolytiske streptococci. Skal bruges sammen med en ren,
agardyrket kultur. Enheden er kun til professionel brug og er ikke automatiseret
og er ikke til ledsagende diagnosticering. Denne enhed er til in vitro-diagnostik.

Testens princip

Bowers og Jeffries' har vist, at der er fuldsteendig sammenhzeng mellem
galdeopleselighed og fuld "Optochin”-falsomhed for differentieringen af Streptococcus
pneumoniae fra andre streptococci.

Optochin (5 pg) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) er papirskiver impragneret med
"Optochin” (ethylhydrocupreinhydrochlorid), som udger et praktisk og palideligt alternativ
til galdeopl@selighedstesten. Pneumococci er fglsomme over for "Optochin”, sa de, nar
de dyrkes pa testmedier, viser en hsemningszone omkring den impreegnerede skive,
mens andre alfahaemolytiske streptococci enten vokser helt op til kanten pa skiven eller
af og til viser en meget lille haemningszone.

Rene dyrkninger af kliniske isolater af Streptococcus pneumoniae inokuleres
pa testmediet, og optochin-skiven anbringes pa overfladen. Stoffet i skiven diffunderer
gennem agaren, sa der dannes en gradient. Efter inkubation males zonen omkring
skiven.

En dyrkning af Streptococcus pneumoniae viser en haemningszone omkring den
mpraegnerede skive pa mindst 14 mm, mens andre alfahamolytiske streptococci enten
vokser helt op til kanten pa skiven eller af og til viser en meget lille heemningszone.

Komponenter

Optochin OP5 Diagnostic Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der
er impraegneret med en bestemt maengde antimikrobiel koncentration. Skiverne
er meerket pa begge sider med en alfanumerisk kode, der identificerer det antimikrobielle
stof og koncentrationen. Optochin OP5 Diagnostic Discs leveres i kassetter med
50 skiver, som enten en enkelt kassette eller en pakke med fem. Kassetterne er pakket
enkeltvist i en folieforseglet blisterpakning med et terremiddel.

DDO000TT ..o N 50
DDO00TB. .. oo Ve 250

Leverede materialer

1 x kassette med fjeder, haette og stempel (DD0001T)

5 x kassette med fieder, haette og stempel (DD0001B)

Terremiddeltablet x 1 (DD0001T)

Terremiddeltablet x 5 (DD0001B)

Hver kassette er forseglet enkeltvist sammen med dets tarremiddel i folie
Optochin-skiver x 50 (DD0001T)

Optochin-skiver x 250 (DD0001B)

Optochin diagnostiske skiver indeholder det aktive indholdsstof “Optochin”
(ethylhydrocupreinhydrochlorid), som er et antimikrobielt stof, som typisk er hvidt
til lysegult, nar det er i ter form.

Nedvendige materialer, som ikke medfolger

Agarplader med relevante medier, inokulumsuspensionsmedium, sterile Igkker
og podepinde, steril pincet, McFarland-turbiditetsstandarder, inkubator, miljger med
modificeret atmosfeere, dispensere til antibiotikaskiver, kvalitetskontrolstammer, apparat
til maling af zonestgrrelse og tolkningskriterier for lokale standardmetoder.

Advarsler og forholdsregler

. Ikke beregnet til falsomhedstestning.

. Dette produkt er kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Folg brugsanvisningen.

. Overhold aseptiske teknikker og etablerede forholdsregler for alle mikrobiologiske

farer under alle procedurer.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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. Kulturer, beholdere og andre forurenede materialer skal efter brug steriliseres
i overensstemmelse med retningslinjerne for handtering og bortskaffelse
af biologisk farligt affald.

. Se materialesikkerhedsdatabladet (MSDS) for sikker handtering og bortskaffelse
af produktet (findes pa www.thermofisher.com).

. Efterse produktets emballage, for det bruges ferste gang. Brug ikke produktet,
hvis der er synlige skader pa folieforseglingen.

. Ma ikke anvendes efter den anferte udigbsdato.

. Nar kassetten er abnet, skal den opbevares i et uigennemsigtigt, tert miljg for
at forhindre nedbrydning.

. Hvis skiverne ikke giver den forventede reaktion med de anbefalede
kontrolmikroorganismer, skal hele proceduren gennemgas.

. Brug ikke anordningen i tilfeelde af funktionsfejl.

. Anordningen  indeholder ingen  kreeftfremkaldende, = mutagene eller
reproduktionstoksiske, hormonforstyrrende stoffer eller materialer, der kan
forarsage overfalsomhed eller en allergisk reaktion ved normal brug.

Opbevaring og handtering

Uabnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til +8 °C, indtil de skal bruges.
Kassetterne skal opna stuetemperatur, fgr de fiernes fra emballagen for at minimere
kondensdannelse. Udlgbsdatoen er kun gyldig for uabnede blisterpakninger, der
opbevares under korrekte forhold. Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i en
dispenser (salges separat) i den medfglgende beholder (med et umaettet (orange)
terremiddel) eller en anden egnet uigennemsigtig, lufttaet beholder med et terremiddel,
sa skiverne er beskyttet mod lys og fugt. Nar deres terremiddelholdige emballage
er abnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det
er beskrevet i denne brugsanvisning. Dispenserne skal opbevares i beholderen ved
2-8 °C og skal have stuetemperatur for abning, sa der ikke dannes kondens.

Metode

1. Prgverne skal indsamles og handteres i henhold til de anbefalede retningslinjer®.

2. Inokuler en blodagarplade ved hjeelp af en lgkke eller podepind med en ren
dyrkning af testorganismen, der udviser den relevante haemolyse fra den primaere
isolationsplade.

3. Brug enten en steril pincet, enkeltskiveudlgser eller skivedispenser til at anbringe
skiven/skiverne pa overfladen af den forudinokulerede agar.

4. Beror forsigtigt skiven med den sterile pincet for at sikre fuldsteendig kontakt
mellem skiven og agaroverfladen.

5. Vend og inkuber pladerne ved 35-37 °C i 5 % CO2 i 18-24 timer.

6. Efterse for en haemningszone omkring skiverne. Hvis formodede kolonier
af pneumococci er isoleret fra det primaere plademedie, gentages den beskrevne
procedure med en ren dyrkning af de formodede kolonier.

Tolkning

En heemningszone pa mere end 14 mm fra et alfaheemolytisk isolat, der omgiver
optochinskiven, er en indikation pa S. pneumoniae. Veeksten af alfahsemolytiske
streptococci haemmes normalt ikke af optochin. En diameter mellem 6 og 14 mm
er tvivisom for pneumococci, og stammen bgr formodentlig kun identificeres som
pneumococcus, hvis den er galdeoplaselig*.

Procedurer for brugerkvalitetskontrol

Det anbefales at bruge positive kontrolorganismer som f.eks S. pneumoniae ATCC®
6305. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 kan bruges som en negativ
kontrolorganisme. Test af kontrolorganismer ber udferes i overensstemmelse med
etablerede procedurer for laboratoriekvalitetskontrol. Hvis der konstateres atypiske
kvalitetskontrolresultater, bgr patientresultater ikke rapporteres.

Begransninger

Kun til professionel brug.

Dette produkt er kun ftil in vitro-diagnostisk brug. Det anbefales, at testene udferes
pa kolonier fra rene dyrkninger. Alfahsemolytiske streptococcis falsomhed over for
optochin bgr rapporteres som formodet identifikation af S. pneumoniae. Endelig
identifikation af S. pneumoniae er foretages ved vyderligere test, herunder
galdeopleselighed, inulinfermentering og reaktion for Neufeld (Quellung)*. Optochin-
resistens er blevet rapporteret i en lille procentdel af stammerne®. Rapporterede
testresultater ber veere en del af en holistisk tilgang til behandling, og de rapporterede
testresultater ber vurderes af klinikeren i forhold til patientens anamnese, kliniske
praesentationer og resultater fra andre kliniske test.
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Hvis brugsanvisningen ikke fglges, kan fore til fejlbehaeftede resultater.

Analytiske funktionsegenskaber

Repeterbarhed og reproducerbarhed blev malt internt ved testning af Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) og Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) pa 495
og 189 batches af henholdsvis DD0001B og DD0001T. Resultaterne blev anset for
at veere sammenlignelige, nar der enten blev observeret ingen afvigelse eller
en afvigelse pa hgjst 2 mm mellem testskiverne. Pa tveers af alle test blev >99 %
af resultaterne anset for at vaere sammenlignelige. (Data i arkiv.)

Kliniske funktionsegenskaber

Der blev udfert en national multicentrisk overvagningsundersggelse® for at indsamle
isolater fra 30 kliniske mikrobiologiske laboratorier i hele Portugal. Optochin-felsomhed
blev testet ved brug af Oxoid Optochin (5 ug) OP5 Diagnostic Discs (DD0001)

pa blodagarplader. 100 % af de indsamlede isolater fra 1999 til 2003 viste optokin-
falsomhed. Isolater indsamlet i 2004 og 2005 viste en lille stigning i resistens pa
henholdsvis 0,3 % og 3,2 %.

| en anden undersggelse’ blev der indsamlet nasopharyngeale praver fra
asymptomatiske bgrn i alderen 4 maneder til 6 ari 2001, 2002, 2003 og i 2006.

Ud af de 1.973 S. pneumoniae-isolater i undersggelsen, hvor resistensen (efter ar)
over for optochin varierede fra 1,3 til 3,2 %.

Der blev i alt isoleret 266 stammer hos 966 raske bgrn pa under fem ar®. Tre (1,1 %)
af de 266 isolater af S. pneumoniae blev pavist som veerende optochin-resistente.

Alvorlige handelser

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

Kontaktoplysninger
Internationalt telefonnummer: +44 (0) 1256 841144

E-mail: microbiology@thermofisher.com
Websted: www.thermofisher.com

Symbolforklaring
Symbol/maerkat Betydning
“ Fremstiller

<
o

In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

Temperaturgreense

N

-
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'

Batchkode

Katalognummer

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller den elektroniske
brugsanvisning

Tilstreekkeligt indhold til <n> tests

Sidste anvendelsesdato

Holdbarhed efter abning — antallet af dage, hvor
produktet kan anvendes efter abning
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Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Faellesskab/Den Europeeiske Union

| Ec [Ree]
B( only

g

UK
CA

Unik udstyrsidentifikation

USA: Forsigtig: Federal lovgivning begreenser
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Oxoid™ Optochin 5mg (OP5) diagnostikaplaadid

DD0001B / DD0001T

Sihtotstarve

Impregneeritud Optochiniga (etlilhiidrokupreiinvesinikkloriid) ja seda kasutatakse
diagnostilises t66voos, et aidata mikrobioloogiaspetsialistidel tuvastada potentsiaalseid
patogeenseid baktereid, mida kahtlustatakse Streptococcus pneumoniae infektsiooniga
patsientidel. Need plaadid annavad kvalitatiivse tulemuse, mis vdimaldab eristada
Streptococcus pneumoniae teistest alfa-hemolliitilistest streptokokkidest. Puhta
agarkasvatatud kultuuriga kasutamiseks mdeldud seade on ette nahtud ainult
professionaalseks kasutamiseks ja ei ole automatiseeritud ega kaasdiagnostika. See
seade on in vitro diagnostikaseade.

Testi pohimote

Bowers ja Jeffries' on naidanud, et Streptococcus pneumoniae teistest streptokokkidest
eristamisel esineb sapis lahustuvuse ja taieliku Optochini vastuvdtlikkuse vahel taielik
korrelatsioon.

Optochin (5 pg) OP5 diagnostikaplaadid (DD0001) on paberplaadid, mis on immutatud
Optochiniga (ettllhidrokupreiinvesinikkloriid), mis on mugav ja usaldusvaarne
alternatiiv sapis lahustuvuse testile. Pneumokokid on Optochini suhtes tundlikud, nii et
testkeskkonnal kasvatamisel on neil immutatud plaadi umber inhibeeriv tsoon, samal ajal
kui teised alfa-hemolliitilised streptokokid kasvavad kuni plaadi servani voi ilmub neile
aeg-ajalt vaga vaike parssimistsoon.

Kliiniliste isolaatide Streptococcus pneumoniae puhaskultuurid inokuleeritakse
testsdotmele ja pinnale asetatakse Optochini plaat. Plaadis olev aine hajub labi agari,
moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist méddetakse plaadi imbrust.

Streptococcus pneumoniae kultuuris on immutatud plaadi Umber vdhemalt 14 mm
inhibeerimistsoon, samal ajal kui teised alfa-hemoludutilised streptokokid kasvavad kuni
plaadi servani véi nditavad mdnikord véaga vaikest inhibeerimistsooni, mis ei Gleta 2 mm.

Komponendid

Optochin OP5 diagnostikaplaadid koosnevad 6 mm labimddduga paberplaatidest, mis
on immutatud kindla koguse antimikroobse kontsentratsiooniga. Plaatide mélemal kiiljel
on tédhtnumbriline kood, mis tuvastab antimikroobse aine ja kontsentratsiooni. Optochin
OPS5 diagnostikaplaadid tarnitakse 50 plaadiga kassettides, kas Uhe kasseti voi viie
kassetina. Kassetid on pakendatud koos kuivatusainega eraldi fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

DDO00TT ..ot N 50
DDO00TB. .. ..o Ve 250

Kaasasolevad materjalid

. 1 x vedru, korgi ja kolviga kassett (DD0001T)

. 5 x vedru, korgi ja kolviga kassett (DD0001B)

. 1 x kuivatusaine tablett (DD0001T)

. 5 x kuivatusaine tablett (DD0001B)

. Foolium, mis sulgeb iga kasseti eraldi koos selle kuivatusainega

. 50 x Optochini plaadid (DD0001T)

. 250 x Optochini plaadid (DD0001B)

Optochini diagnostikaplaadid sisaldavad toimeainet Optochin

(etudilntGdrokupreiinvesinikkloriid), mis on antimikroobne aine, mis on kuivas vormis
tavaliselt valge kuni helekollane.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti

Sobiva sé6tmega agariplaadid, inokulaadi suspensioonikeskkond, steriilsed silmused ja
tampoonid, steriilsed tangid, McFarlandi hagususstandardid, inkubaator, modifitseeritud
atmosfaariga keskkonnad, antibiootikumiplaatide jaoturid, kvaliteedikontrolli tlived,
tsoonisuuruse mddtmise aparaat ja kohalike standardmeetodite tdlgenduskriteeriumid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

. Ei ole ette n4htud vastuvétlikkuse testimiseks.

. See toode on mdeldud ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

. Jargige kasutusjuhendit.

. Jargige koigi protseduuride ajal aseptilisi tehnikaid ja kehtestatud
ettevaatusabindusid kdigi mikrobioloogiliste ohtude vastu.
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. Kultuurid, mahutid ja muud saastunud materjalid tuleb péarast kasutamist
steriliseerida vastavalt bioohtlike jadtmete kaitlemise ja kdrvaldamise juhistele.

. Toote ohutu kaitlemise ja kdérvaldamise kohta vaadake materjali ohutuskaarti
(Material Safety  Data Sheet, MSDS) (leitav veebriaadressil
www.thermofisher.com).

. Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit. Arge kasutage toodet, kui
fooliumtihendil on nahtavaid kahjustusi.

. Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaja 18ppu.

. Kui kassett on avatud, veenduge, et seda hoitakse lagunemise valtimiseks
labipaistmatus kuivas keskkonnas.

. Kui plaadid ei tekita oodatud reaktsiooni soovitatud kontrolimikroorganismidega,
vaadake kogu protseduur Ule.

. Rikke korral arge seadet kasutage.

. Seade ei sisalda kantserogeenseid, mutageenseid ega reproduktiivtoksilisi,
sisesekretsioonisisteemi kahjustavaid aineid ega materjale, mis vdivad
tavapéarasel kasutamisel pdhjustada Ulitundlikkust voi allergilist reaktsiooni.

Sailitamine ja kasitsemine

Avamata kassetti tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuurii —20 kuni +8 °C.
Kondensaadi minimeerimiseks laske kassettidel enne pakendist valjavétmist soojeneda
toatemperatuurini. Kdlblikkusaeg kehtib ainult digetes tingimustes sailitatud avamata
blisterpakenditele. Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi (muliakse eraldi) sees
(kUllastumata (oranzi) kuivatusainega) vdi muus sobivas labipaistmatus 6hukindlas
mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate valguse ja niiskuse eest. Kuivatusainet
sisaldavast pakendist avatuna tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui
neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil. Jaotureid tuleb hoida mahutis
temperatuuril 2-8 °C ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks
kondensaadi teket.

Meetod

1. Proove tuleb koguda ja kasitseda vastavalt soovitatud juhistele® .

2. Inokuleerige vereagarplaat, kasutades silmust v&i tampooni, primaarselt
isolatsiooniplaadilt sobivat hemollusi omava testorganismi puhaskultuuriga.

3. Kasutades kas steriilseid tange, tksiku plaadi valjutajat voi plaadijaoturit; kandke
plaat/plaadid eelnevalt inokuleeritud agari pinnale.

4. Puudutage plaati kergelt steriilsete tangidega, et tagada taielik kontakt plaadi ja
agari pinna vahel.

5. Pdorake plaate Umber ja inkubeerige 18—24 tundi temperatuuril 35-37 °C 5% CO2-s.

6. Kontrollige, kas plaatide Umber on inhibeerimistsoon. Kui esmasest
kulvikeskkonnast eraldatakse kahtlustatavad pneumokokkide kolooniad, korrake
kirjeldatud protseduuri kahtlustatavate kolooniate puhaskultuuriga.

Tolgendamine

Inhibeerimistsoon, mis asub optokiiniplaati imbritsevast alfa-hemoliditilisest isolaadist lle 14
mm, naitab S. pneumoniae olemasolu. Alfa-hemolilitiliste streptokokkide kasvu optokiin
tavaliselt ei inhibeeri. L&bimd6t vahemikus 6—14 mm on pneumokokkide puhul kisitav ja ttvi
tuleb eeldatavalt pneumokokina tuvastada ainult siis, kui see on sapis lahustuv®.

Kasutaja kvaliteedikontrolli protseduurid

Soovitatav on kasutada positiivseid kontrollorganisme, nagu S. pneumoniae
ATCC®6305. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 voib kasutada negatiivse
kontrollorganismina. Kontrollorganismide testimine tuleb teha kehtestatud labori
kvaliteedikontrolli protseduuride kohaselt. Kui tdheldatakse kérvalekalduvaid
kvaliteedikontrolli tulemusi, ei tohi patsiendi tulemusi teatada.

Piirangud

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

See toode on mdeldud ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Soovitatav on testid
teha puhaskultuurist parit  kolooniatega. Alfa-hemollitiliste  streptokokkide
vastuvotlikkusest optokiini suhtes tuleb teatada kui eeldatavast S. pneumoniae
tuvastamisest. S. pneumoniae [6plik tuvastamine tehakse tdiendavate testidega,
sealhulgas sapi lahustuvuse, inuliini fermentatsiooni, Neufeldi (Quellung) reaktsiooniga.
Optochini  resistentsust on teatatud vahesel protsendil tlvedest®. Teatatud
testitulemused peavad moodustama osa terviklikust lahenemisviisist ravile ja arst peab
hindama teatatud testitulemusi koos patsiendi ajaloo, kliiniliste piltide ja muude Kkliiniliste
testide tulemustega.

Kasutusjuhiste eiramine voib pdhjustada ekslikke tulemusi.
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Analiitilised joudlusnaitajad

Korratavust ja reprodutseeritavust mdoddeti sisemiselt, testides Streptococcus
pneumoniae'd (ATCC 49619) ja Streptococcus pyogenes'i (ATCC 19615) vastavalt 495
DDO0001B ja 189 DD0001T partiil. Tulemusi peeti vorreldavaks, kui testplaatide vahel ei
taheldatud halbeid voi kdrvalekaldeid, mis ei tletanud 2 mm. Kdigis testides loeti > 99%
tulemustest vorreldavaks. (Andmed toimikus.)

Kliinilised toimivusnaitajad

Portugali 30 kliinilise mikrobioloogia labori isolaatide kogumiseks tehti riiklik
multitsentriline seireuuring®. Optochini vastuvétlikkust testiti Oxoidi Optochini (5 ug)
OPS5 diagnostikaplaatide (DD0001) abil vereagarplaatidel. 100% aastatel 1999-2003
kogutud isolaatidest naitasid optokiinide vastuvétlikkust. 2004. ja 2005. aastal kogutud
isolaadid naitasid vaikest resistentsuse kasvu, vastavalt 0,3% ja 3,2%.

Teises uuringus’ koguti ninaneeluproove astimptomaatiliselt lastelt vanuses 4 kuud kuni 6
aastat aastatel 2001, 2002, 2003 ja 2006. Uuringus osalenud 1973 S. pneumoniae isolaadist
oli resistentsus (aastate I5ikes) optokiini suhtes vahemikus 1,3 kuni 3,2%.

Kokku eraldati 966 tervelt alla viieaastaselt lapselt 266 tive®. Kolm (1,1%) S.
pneumoniae 266 isolaadist leiti olevat optokiiniresistentsed.

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

Kontaktteave

Rahvusvaheline telefon: +44 (0) 1256 841144
E-post: microbiology@thermofisher.com
Koduleht: www.thermofisher.com

Siimbolite sonastik

Siimbol/margis Tahendus

Tootja
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In vitro diagnostiline meditsiiniseade
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Partiikood

Katalooginumber

Mitte korduskasutada

Tutvuge kasutusjuhendi voi elektroonilise
kasutusjuhendiga

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Kolblikkusaeg

Sailivusaeg parast avamist — paevade arv,
mille jooksul véib toodet parast avamist
kasutada
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Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja
lugege kasutusjuhendit
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Euroopa vastavusmark

Uhendkuningriigi vastavusmérk
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| ATCC Licey

ol

ATCC Licensed Derivative®-i embleem, ATCC Licensed Derivative®-i
sdnamark ja ATCC kataloogimargid on ettevdtte ATCC kaubamargid. Ettevéttel Thermo
Fisher Scientific Inc. on litsents nende kaubamarkide kasutamiseks ja ATCC®
kultuuridest saadud toodete miumiseks.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. K&ik digused kaitstud.

ATCC® on American Type Culture Collection'i kaubamark.

K&ik muud kaubamérgid on ettevétte Thermo Fisher Scientific ja selle titarettevotete
omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid kasutama Uhelgi viisil, mis
voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi. Kdigi kisimuste korral vétke Uhendust
kohaliku mutigiesindajaga.

Labivaatamise teave

Versioon | Viljaandmiskuupaev ja tehtud
muudatused
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Oxoid™ Optochin 5mg (OP5) diagnostikaplaadid

DD0001B / DD0001T

Kayttotarkoitus

Naitd optokiinilld (etyylihydrokupreiinihydrokloridilla) kyllastettyja levyja kaytetaan
diagnostisessa tyonkulussa mikrobiologian ammattilaisten apuna mahdollisten
patogeenisten bakteerien tunnistamisessa potilailla, joita epaillddn olevan Streptococcus
pneumoniae -infektio. Levyt tarjoavat kvalitatiivisen tuloksen, joka mahdollistaa
Streptococcus pneumoniaen erottamisen muista alfahemolyyttisista streptokokeista.
Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa on kaytetty elatusaineena agaria. Valine ei ole
automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttdon ja sité ei ole tarkoitettu ladkehoidon
ja diagnostiikan yhdistdmiseen. Valine on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

Testin periaate

Bowers ja Jeffries' ovat osoittaneet sappiliukoisuuden ja sataprosenttisen
optokiiniherkkyyden valilld olevan taydellisen korrelaation, mitd voidaan hyddyntaa
Streptococcus pneumoniaen erottamisessa muista streptokokeista.

Diagnostiset 5 pg:n OP5-optokiinilevyt (DD0001) ovat paperilevyja, jotka on kyllastetty
optokiinilla (etyylihydrokupreiinihydrokloridilla). Ne tarjoavat kaytanndllisen ja luotettavan
vaihtoehdon sappiliukoisuustestille. Pneumokokit ovat herkkia optokiinille. Kyllastetyn
levyn ympérille muodostuu pneumokokkien tapauksessa inhibitioalue, kun muut
alfahemolyyttiset streptokokit joko kasvavat kiinni levyyn tai levyn ymparille jaa vain pieni
inhibitioalue.

Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten Streptococcus pneumoniae -isolaattien
vilielmia ja optokiinilevy asetetaan alustan pinnalle. Levyssé oleva aine diffundoituu agariin
muodostaen gradientin. Inkuboinnin jélkeen levya ympardiva inhibitioalue mitataan.

Streptococcus pneumoniaen tapauksessa kyllastetyn levyn ympérille muodostuu
vahintdan 14 mm:n inhibitioalue, kun muut alfahemolyyttiset streptokokit joko kasvavat
kiinni levyyn tai levyn ymparille jaa vain pieni inhibitioalue (korkeintaan 2 mm).

Osat

Diagnostiset OP5-optokiinilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on
kyllastetty maaritetylla pitoisuudella antimikrobista ainetta. Antimikrobisen aineen ja sen
pitoisuuden osoittava aakkosnumeerinen koodi on merkitty levyjen molemmille puolille.
Diagnostiset OP5-optokiinilevyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Kasetteja on saatavana
yksittdin tai viiden kasetin pakkauksissa. Kasetit toimitetaan yksittdispakattuina
foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa, jossa on mukana kuivausainetta.

DDO000TT ..o Mo 50
DDO00TB... oo Yo 250

Toimitettavat materiaalit

. 1 kasetti jousella, kannella ja mannalla (DD0001T)

. 5 kasettia jousella, kannella ja mannalla (DD0001B)

. 1 kuivausainekapseli (DD0001T)

. 5 kuivausainekapselia (DD0001B)

. Folio, jolla paallystetaan kunkin kasetin ja kuivausaineen yksittdispakkaus

. 50 optokiinilevya (DD0O001T)

. 250 optokiinilevya (DD0001B)

Diagnostiset optokiinilevyt sisaltavat vaikuttavaa ainetta optokiinia

(etyylihydrokupreiinihydrokloridia), joka on antimikrobinen aine. Se on kuivassa
muodossaan tyypillisesti variltdan valkoista tai vaaleankeltaista.

Tarvittavat itse hankittavat materiaalit

Agar-maljat sopivalla valiaineella, inokulaattisuspension elatusaine, steriilit silmukat ja
naytetikut, steriilit pihdit, McFarland-standardin mukaiset sameusarvot, inkubaattori,
muunnellun ilmakehan ymparistét, antibioottilevyn annostelijat, kontrollikannat, aluekoon
mittauslaitteet ja paikallisten vakiomenetelmien tulkintakriteerit.

Varoitukset ja varotoimet

. Ei tarkoitettu herkkyystestaukseen.

. Tama tuote on tarkoitettu kaytettévaksi vain in vitro -diagnostiikassa.

. Noudata kayttdohjetta.

. Noudata kaikissa toimenpiteisséd aseptisia tekniikoita ja vakiintuneita
mikrobiologisilta vaaroilta suojaavia varotoimia.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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MBD-BT-IFU-0757

Fl

. Viljelyt, astiat ja muut kontaminoituneet materiaalit on steriloitava kayton jalkeen
biovaarallisten jatteiden kéasittelya ja havittdmista koskevien ohjeiden mukaisesti.

. Katso kayttoturvallisuustiedotteesta (MSDS) tietoa tuotteen turvallisesta
kasittelysta ja havittamisesta (I0ytyy osoitteesta www.thermofisher.com).

. Tarkista tuotteen pakkaus ennen ensimmaista kéyttokertaa. Ala kayta tuotetta, jos
foliopaallysteessa on nakyvia vaurioita.

. Ala kéyta tuotetta iimoitetun viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

. Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttaa lapinakymattomassa, kuivassa sailiéssa
tuotteen hajoamisen estéamiseksi.

. Jos levyt eivat tuota suositeltujen kontrollimikro-organismien yhteydessa
odotettua reaktiota, tarkista toimenpide kokonaisuudessaan.

. Valinetta ei saa kayttaa toimintahairidn tapauksessa.

. Véline ei sisalla sydpaa aiheuttavia, perimada vaurioittavia tai lisdantymiselle
vaarallisia hormonitoimintaa hairitsevia aineita eikd materiaaleja, jotka voivat
todennakoisesti aiheuttaa herkistymista tai allergisen reaktion tavanomaisessa
kaytossa.

Sailytys ja kasittely

Avaamattomia kasetteja tulee sailyttad -20-8 °C:n lampdtilassa niiden kayttdhetkeen
saakka. Kasettien on annettava ldmmeta huoneenldmpddn ennen niiden poistamista
pakkauksesta kondensaation ehkaisemiseksi. Viimeinen kayttdpaivamaaré koskee
ainoastaan avaamattomia, asianmukaisissa olosuhteissa sailytettyja
lapipainopakkauksia. Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttda annostelijassa (myydaan
erikseen) mukana toimitetussa sailiosséd (yhdessa tyydyttyméattdéman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapindkymattdémassa ja ilmatiiviissa
sdiliossd, joka suojaa levyjd valolta ja jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltdvastd pakkauksestaan, ne
tulee kayttdd 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niitd on sailytetty téssa
kayttoohjeessa kuvatulla tavalla. Annostelijat tulee sailyttdd sailiosséa 2-8 °C:n
lampédtilassa, ja niiden on annettava lammetd huoneenlampddn ennen avaamista
kondensaation ehkaisemiseksi.

Menettely
1. Naytteet tulee kerata ja niité saa kasitella ainoastaan suositeltujen ohjeistusten
mukaisesti®.

2. Inokuloi veriagarmaljaan silmukan tai naytetikun avulla puhdas, asianmukaista
hemolyysia osoittava testiorganismiviljelma.

3. Lisda levy(t) agarin pinnalle steriilien pihtien,
levyannostelijan avulla.

4. Kosketa levya kevyesti steriileilla pihdeilla varmistaaksesi, etta se koskettaa agaria
joka puolelta.

5. Kaanna ja inkuboi levyja 35-37 °C:ssa 5-prosenttisessa CO2:ssa 18—24 tunnin ajan.

6. Tarkista, onko levyjen ymparille muodostunut inhibitioalue. Jos primaarisesta
maljasta eristetdan epailtyja pneumokokkipeséakkeita, toista kuvattu toimenpide
epailtyjen pesakkeiden puhdasviljelmalla.

yhden levyn ejektorin tai

Tulkinta

Optokiinilevya ymparéiva yli 14 mm:n inhibitioalue viittaa alfahemolyyttisten isolaattien
kohdalla S. pneumoniaeen. Optokiini ei yleisesti esta alfahemolyyttisten streptokokkien
kasvua. 6-14 mm:n halkaisija on pneumokokkien kohdalla kyseenalainen, ja kannan
voidaan olettaa olevan pneumokokki vain, jos se on sappiliukoinen*.

Kayttdjan suorittamat laadunvalvontamenettelyt

Positiivisten kontrolliorganismien, kuten S. pneumoniae ATCC® 6305:n, kaytté on
suositeltavaa. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615:t4 voidaan kayttaa negatiivisena
kontrolliorganismina. Kontrolliorganismien testaus on suoritettava vahvistettujen
laboratorion laadunvalvontamenettelyjen mukaisesti. Jos poikkeavia
laadunvalvontatuloksia havaitaan, potilastuloksia ei tule raportoida.

Rajoitukset

Vain ammattikayttéon.

Tama tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi vain in vitro -diagnostiikassa. Testit on
suositeltavaa tehda puhdasviljelmien pesakkeille. Alfahemolyyttisten streptokokkien

herkkyys optokiinille raportoidaan oletettuna S. pneumoniae -l6yddksena.
S.  pneumoniaen lopulliseen tunnistamiseen kaytetdan lisatesteja, kuten
sappiliukoisuutta, inuliinin  fermentaatiota ja Neufeld (Quellung) -reaktiota*.

Optokiiniresistenssia on raportoitu pienessa osassa kantoja®. Raportoitujen testitulosten
tulee olla osa hoidon kokonaisvaltaista lahestymistapaa, ja kliinikon tulee arvioida
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raportoituja testituloksia yhdessé potilaan anamneesin, Kliinisten oireiden ja muiden
kliinisten testien tulosten kanssa.

Kayttoohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Toistuvuus ja toistettavuus mitattiin sisaisesti testaamalla Streptococcus pneumoniae
(ATCC 49619) -isolaatteja 495:11a DD0O001B:n tuote-erélla ja Streptococcus pyogenes
(ATCC 19615) -kantaa 189:lla DDO0001T:n tuote-eradlld. Tulosten katsottiin olevan
vertailukelpoisia, kun testilevyjen vélilla ei havaittu lainkaan eroa tai ero oli enintaan
2 mm. Yli 99 % kaikkien testien tuloksista katsottiin vertailukelpoisiksi. (Ainestotiedot.)

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Kansallisessa monikeskusseurantatutkimuksessa® keréttiin isolaatteja 30 kliinisen
mikrobiologian laboratoriosta eri puolilta Portugalia. Optokiiniherkkyys testattiin Oxoidin
diagnostisilla 5 ug:n OP5-optokiinilevyilla (DD0001) veriagarmaljoja kayttaen. Kaikki
vuosina 1999-2003 keratyt isolaatit osoittivat herkkyytta optokiinille. Vuosina 2004

ja 2005 keratyt isolaatit osoittivat pienté resistenssié (0,3 % ja 3,2 %).

Toisessa tutkimuksessa’ kerattiin nenanielunaytteitd 4 kuukauden — 6 vuoden ikéisilta
oireettomilta lapsilta vuosina 2001, 2002, 2003 ja 2006. Tutkimuksessa eristettyjen 1 973
S. pneumoniae -isolaatin optokiiniresistenssi vaihteli (vuodesta toiseen) valilla 1,3-3,2 %.

966 terveests alle viisivuotiaasta lapsesta eristettiin yhteensa 266 kantaa®. Kolme
(1,1 %) 266 S. pneumoniae-isolaatista oli optokiiniresistentteja.

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

Yhteystiedot

Puhelinnumero (kansainvalinen): +44 (0) 1256 841144
Séahkoposti: microbiology@thermofisher.com
Verkkosivusto: www.thermofisher.com

Symbolien selitykset

Symboli/merkinta Selitys

Valmistaja

E

<
o

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu valine

Lampétilarajoitus

;?

-
(o]
|

Eréakoodi

Luettelonumero

Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kayttéohje tai sahkdinen kayttdohje

Riittdd <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttépaivamaara

N\ <48 @ 3

Avaamisen jalkeinen ajanjakso — kuinka monta paivaa
tuotetta voi kdyttda avaamisen jalkeen

7 day:

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; lue
kayttdohje

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa /
Euroopan unionissa

i ®

Yksiléllinen laitetunniste

Yhdysvallat: Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa
B(onl tdman valineen myynnin laakarille tai 1aakarin
y maarayksesta

Eurooppalainen yhdenmukaisuusmerkinta

Yhdistyneen kuningaskunnan
yhdenmukaisuusmerkinta

Maahantuoja — Osoittaa laakinnallisen laitteen alueelle
tuovan entiteetin. Koskee Euroopan unionia

Made in the
United Kingdom

Valmistettu Isossa-Britanniassa

Viitteet

1. Bowers, E.F. and L.R. Jeffries. 1955.
J. Clin. Pathol. 8:58.

2. Bowen, MK, L.C. Thiele, B.D. Stearman, and |.G. Schaub. 1957. J. Lab. Clin.
Med. 49:641.

3. Murray, P.R,, E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.A. Pfaller, and R.H. Yolken. 2003.
Manual of Clinical Microbiology, 8th ed. ASM, Washington, D.C.

4. Lennette, E.H., A. Balows, W.J. Hausler, and J.P. Truant. 1980. Manual of
Clinical Microbiology, 3rd ed. ASM, Washington, D.C.

5. Nunes S, Sa-Ledo R, de Lencastre H. 2008.
J. Clin. Microbiol.;46(1):321-324

6. Aguiar et al. 2006.
Microbial Drug Resistance 12 (4): 239-245

7. Nunes, Sa-Ledo, and De Lencastre.2008. Journal of Clinical Microbiology, 46
(1): 321-324

8. N Jindal and U Arora. 2010. Indian Journal of Medical Microbiology.
10.4103/0255-0857.58741.

ATCC L

ATCC Licensed Derivative® -tunnus, ATCC Licensed Derivative® -
sanamerkki ja ATCC-luettelomerkit ovat ATCC:n tavaramerkkeja. Thermo Fisher
Scientific Inc:lld on lupa kayttdd naitd tavaramerkkeja ja myyda ATCC®-viljelmista
perdisin olevia tuotteita.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

ATCC® on American Type Culture Collectionin tavaramerkki.

Kaikki muut tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific -yhtion ja sen tytaryhtididen
omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena ei ole kehottaa kayttdmaan tuotteita tavalla,
joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia. Kaanny mahdollisissa
tiedusteluissa paikallisen myyntiedustajasi puoleen.

Versiotiedot

Versio Julkaisupaiva ja tehdyt muutokset

3.0 2024-05-13
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Disques de diagnostic de 5 mg (OP5) d'optochine Oxoid™

DD0001B/DD0001T

Utilisation prévue

Imprégnés d'optochine (chlorhydrate d'éthylhydrocupréine) et utilisés dans un flux
de travail de diagnostic pour aider les professionnels de la microbiologie a identifier les
bactéries pathogenes suspectées chez les patients atteints d'une infection
a Streptococcus pneumoniae. Ces disques offrent un résultat qualitatif qui permet de
différencier les Streptococcus pneumoniae des autres streptocoques alpha-
hémolytiques. A utiliser avec une culture pure cultivée sur gélose, le dispositif est
a usage professionnel uniquement et n'est ni automatisé, ni un diagnostic compagnon.
Ce dispositif est un diagnostic in vitro.

Principe du test

Bowers et Jeffries’ ont montré qu'il existe une corrélation compléte entre la solubilité
dans la bile et la sensibilité compléte de I'optochine lorsqu'il s'agit de différencier les
Streptococcus pneumoniae des autres streptocoques.

Les disques de diagnostic a I'optochine (5 ug) OP5 (DD0001) sont des disques en papier
imprégnés d'optochine (chlorhydrate d'éthylhydrocupréine) qui offrent une alternative
pratique et fiable au test de solubilité dans la bile. Les pneumocoques sont sensibles
a l'optochine de sorte que s'ils sont cultivés sur un milieu d'essai, ils présentent une zone
d'inhibition autour du disque imprégné tandis que les autres streptocoques alpha-
hémolytiques se développent jusqu'au bord du disque ou, occasionnellement,
présentent une tres petite zone d'inhibition.

Des cultures pures d'isolats cliniques de Streptococcus pneumoniae sont ensemencées
sur le support de test et le disque d'optochine est placé a la surface. L'agent contenu
dans le disque se diffuse a travers la gélose pour former un gradient. Aprés incubation,
la zone autour du disque est mesurée.

Une culture de Streptococcus pneumoniae présente une zone d'inhibition autour
du disque imprégné d'au moins 14 mm tandis que les autres streptocoques alpha-
hémolytiques se développent jusqu'au bord du disque ou, occasionnellement,
présentent une trés petite zone d'inhibition, inférieure ou égale a 2 mm.

Composants

Les disques de diagnostic OP5 a I'optochine sont des disques en papier de 6 mm
de diamétre imprégnés d'une concentration antimicrobienne spécifique. Ils sont
marqués de chaque c6té avec un code alphanumérique identifiant I'agent antimicrobien
et sa concentration. Les disques de diagnostic OP5 a I'optochine sont conditionnés en
cartouches de 50 disques, soit en une seule cartouche, soit en paquet de 5 cartouches.
Chaque cartouche est emballée dans un blister scellé avec une pastille anti-humidité.

DDO00TT ..o Mo 50
DDO00TB... ..o W 250

Matériaux fournis

1 x cartouche avec capuchon a ressort et piston (DD0001T)

5 x cartouche avec capuchon a ressort et piston (DD0001B)

1 x pastille anti-humidité (DD0O001T)

5 x pastille anti-humidité (DD0001B)

Aluminium scellant chaque cartouche avec sa pastille anti-humidité
50 x disques a I'optochine (DD0001T)

250 x disques a I'optochine (DD0001B)

Les disques de diagnostic a I'optochine contiennent l'ingrédient actif « Optochine »
(chlorhydrate d'éthylhydrocupréine), qui est un agent antimicrobien en général blanc
a jaune clair sous forme séche.

Matériaux requis mais non fournis

Plaques de gélose avec milieu approprié, milieu de suspension d'inoculum, anses
et écouvillons stériles, pinces stériles, étalons de turbidité McFarland, incubateur,
environnements a atmosphere modifiée, distributeurs de disques antibiotiques, souches
de contrdle qualité, appareil pour mesurer les dimensions de la zone et criteres
d'interprétation des méthodes standard locales.

&l
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Avertissements et précautions

. Non destiné aux tests de sensibilité.
. Ce produit est prévu pour une utilisation diagnostic in vitro uniquement.
. Suivre les instructions d'utilisation.

. Observer les techniques aseptiques et les précautions établies contre tous les
risques microbiologiques tout au long des procédures.

. Les cultures, récipients et autres matériaux contaminés doivent étre stérilisés
apreés utilisation conformément aux directives de manipulation et d'élimination des
déchets biologiques dangereux.

. Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) du matériau pour savoir comment
manipuler et éliminer le produit en toute sécurité (sur www.thermofisher.com).

. Inspecter I'emballage du produit avant la premiére utilisation. Ne pas utiliser
le produit si le joint en aluminium est visiblement endommagé.

. Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration indiquée.

. Une fois la cartouche ouverte, la conserver dans un environnement sec opaque
pour éviter toute dégradation.

. Si les disques ne produisent pas la réaction attendue avec les micro-organismes
de contréle recommandés, revoir toute la procédure.

. En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

. Le dispositif ne contient aucune substance cancérigéne, mutagéne ou toxique
pour la reproduction, aucun perturbateur endocrinien ni matiére susceptible
de provoquer une sensibilisation ou une réaction allergique dans des conditions
normales d'utilisation.

Stockage et manutention

Les cartouches non ouvertes doivent étre conservées entre -20 °C et +8 °C jusqu'a
utilisation. Laisser les cartouches a température ambiante avant de les retirer de leur
emballage afin de minimiser la condensation. La date d'expiration n'est valable que pour
les plaquettes thermoformées non ouvertes conservées dans de bonnes conditions.
Une fois ouvertes, les cartouches doivent étre conservées dans un distributeur (vendu
a part) dans le récipient fourni (avec un agent dessicatif insaturé (orange)) ou tout autre
récipient hermétique approprié avec un agent dessiccatif capable de protéger les
disques de la lumiere et de I'humidité. Une fois sortis de leur emballage avec pastille
anti-humidité, les disques doivent étre utilisés dans les 7 jours et uniquement s'ils sont
conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation. Les
distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre 2 et 8 °C et étre laissés
a température ambiante avant ouverture pour éviter toute condensation.

Méthode
1. Les échantillons doivent étre collectés et manipulés conformément aux directives
recommandées®.

2. Ensemencer une plaque de gélose au sang a l'aide d'une anse ou d'un écouvillon
avec une culture pure de l'organisme test présentant I'hémolyse appropriée a partir
de la plaque d'isolement primaire.

3. Alaide des pinces stériles, d'un éjecteur a disque unique ou d'un distributeur de
disques, appliquer le ou les disques sur la surface de la gélose pré-ensemencée.

4. Toucher légérement le disque avec la pince stérile pour assurer un bon contact
entre le disque et la surface de la gélose.

5. Inverser et incuber les plaques a 35-37 °C dans 5% de CO2 pendant 18
a 24 heures.

6. Rechercher une zone d'inhibition autour des disques. Si des colonies suspectes
de pneumocoques sont isolées sur le milieu de plaque primaire, répéter
la procédure décrite avec une culture pure des colonies suspectes.

Interprétation

Une zone d'inhibition supérieure @ 14 mm a partir d'un isolat alpha-hémolytique
entourant le disque d'optochine indique la présence de S. pneumoniae. La croissance
des streptocoques alpha-hémolytiques n'est généralement pas inhibée par I'optochine.
Un diametre entre 6 et 14 mm est discutable pour les pneumocoques et la souche doit
étre identifiée de maniére présomptive comme un pneumocoque uniquement si elle est
soluble dans la bile*.

Procédures de controle qualité coté utilisateur

L'utilisation d'organismes de contrdle positifs, comme S. pneumoniae ATCC® 6305,
est recommandée. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 peut étre utilisé comme
organisme de contréle négatif. Les tests sur les organismes de contréle doivent étre
effectués conformément aux procédures de contréle qualité en laboratoire établies.
En cas de résultats de contréle qualité aberrants, les résultats des patients ne doivent
pas étre renvoyés.
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Limites

Pour utilisation professionnelle seulement.

Ce produit est prévu pour une utilisation diagnostic in vitro uniquement. Il est recommandé
d'effectuer les tests sur des colonies issues de culture pure. La sensibilit¢ des
streptocoques alpha-hémolytiques a I'optochine doit étre signalée comme identification de
présomption de S. pneumoniae. L'identification définitive de S. pneumoniae passe par des
tests supplémentaires, notamment la solubilité dans la bile, la fermentation de l'inuline,
la réaction de Neufeld (Quellung) et la virulence de Meuso®. La résistance a l'optochine est
signalée dans un petit pourcentage de souches®. Les résultats de test renvoyés doivent
faire partie d'une approche holistique du traitement et les résultats des tests renvoyés
doivent étre évalués par le clinicien a la lumiere des antécédents du patient, des
présentations cliniques et des résultats des autres tests cliniques.

Le non-respect des instructions d'utilisation peut entrainer des résultats erronés.

Caractéristiques de performance analytique

La répétabilité et la reproductibilité ont été mesurées en interne en testant Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) et Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) sur 495
et 189 lots de DD0001B et DD0O001T, respectivement. Les résultats ont été jugés
comparables quand il a été observé soit aucun écart, soit un écart inférieur ou égal
a 2 mm entre les disques de test. Dans tous les tests, plus de 99 % des résultats ont été
jugés comparables (données sur fichier).

Caractéristiques de performance clinique

Une étude nationale de surveillance multicentrique® a été menée au Portugal pour collecter
les isolats de 30 laboratoires de microbiologie clinique. La sensibilité a I'optochine a été
testée en utilisant des disques de diagnostic d'optochine Oxoid (5 ug) OP5 (DD0001) sur
des plaques de gélose au sang. 100 % des isolats collectés entre 1999 et 2003 ont
démontré une sensibilité a l'optochine. Les isolats collectés en 2004 et en 2005 ont
montré une légére augmentation de la résistance a 0,3 % et 3,2 %, respectivement.

Une autre étude’ a collecté des échantillons nasopharyngés d'enfants
asymptomatiques agés de 4 mois a 6 ans en 2001, 2002, 2003 et en 2006. Sur les
1 973 isolats de S. pneumoniae de I'étude, la résistance (par année) a 'optochine
variaitde 1,3 2 3,2 %.

Au total, 266 souches ont été isolées chez 966 enfants en bonne santé de moins de
5 ans®. 3 isolats (1,1 %) sur 266 de S. pneumoniae étaient résistants a |'optochine.

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.

Coordonnées

N° de tél. international : +44 (0) 1256 841144
E-mail : microbiology@thermofisher.com
Site Web : www.thermofisher.com

Glossaire des symboles

Symbole/Etiquette Signification

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Limite de températures

Code du lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation ou consulter les
instructions d'utilisation électroniques

= @ EE >~k

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Contenu suffisant pour <n> tests

Date limite d'utilisation

Période aprés ouverture : nombre de jours pendant
lesquels le produit peut étre utilisé aprés ouverture

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et
consulter les instructions d'utilisation

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

g g @

Identifiant unique du dispositif

ETATS-UNIS : Mise en garde : la loi fédérale restreint la
vente de ce dispositif par ou sur ordre d'un médecin

1_})(only

q3

UK
CA

Marque de conformité européenne

Marque de conformité britannique

Importateur : indique I'entité qui importe le dispositif
médical dans le lieu désigné. Applicable a I'Union
européenne

Made in the United Fabriqué au Royaume-Uni

Kingdom
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| ATCC U d )

L'embléme ATCC Licensed Derivative®, la marque verbale ATCC
Licensed Derivative® et les marques de catalogue ATCC sont des marques
commerciales d'ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. est autorisé a utiliser ces marques
et a vendre les produits dérivés des cultures ATCC®.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.

ATCC® est une marque déposée d'American Type Culture Collection.

Toutes les autres marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific et de
ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées a encourager I'utilisation de ces
produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle
d'autrui. Contactez votre représentant commercial local pour toute demande
de renseignements.

Informations de révision

Version | Date de publication et modifications
apportées
3.0 2024-05-13
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Oxoid™ Optochin 5ug (OP5) Diagnose-Discs
DD0001B/DD0001T

Verwendungszweck

Impragniert mit ,Optochin® (Ethylhydrocuprein-Hydrochlorid) und verwendet in einem
diagnostischen Arbeitsablauf, um Mikrobiologen bei der Identifizierung potenziell
pathogener Bakterien zu unterstiitzen, die bei Patienten mit einer Streptokokkus-
pneumoniae-Infektion vermutet werden. Diese Discs liefern ein qualitatives Ergebnis,
das die Differenzierung von Streptokokkus pneumoniae von anderen alpha-
hamolytischen Streptokokken ermdglicht. Das Gerat wird mit einer reinen, auf Agar
gezichteten Kultur verwendet. Es ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt
und ist weder automatisiert noch ein begleitendes Diagnostikum. Dieses Gerét ist ein In-
vitro-Diagnostikum.

Das Prinzip des Tests

Bowers und Jeffries' haben gezeigt, dass bei der Differenzierung von Streptokokkus
pneumoniae von anderen Streptokokken eine vollstédndige Korrelation zwischen der
Galle-Léslichkeit und der vollen ,Optochin“-Suszeptibilitat besteht.

Optochin (6 uyg) OP5 Diagnose-Discs (DD0001) sind mit  Optochin
(Ethylhydrocupreinhydrochlorid) impragnierte Papierplattchen, die eine bequeme und
zuverlassige Alternative zum Gallenldslichkeitstest darstellen. Pneumokokken reagieren
suszeptibel auf *Optochin“, so dass sie, wenn sie auf dem Testmedium wachsen, eine
Hemmungszone um die impragnierte Disc herum aufweisen, wéahrend andere alpha-
hamolytische Streptokokken entweder bis zum Rand der Disc wachsen oder
gelegentlich eine sehr kleine Hemmungszone aufweisen.

Reinkulturen von klinischen Isolaten von Streptokokkus pneumoniae werden auf ein
Testmedium geimpft und die Optochin-Disc wird auf die Oberflache gelegt. Der Wirkstoff
in der Disc diffundiert durch den Agar und bildet einen Gradienten. Nach der Inkubation
wird die Zone um die Disc gemessen.

Eine Kultur von Streptokokkus pneumoniae zeigt eine Hemmzone um die impragnierte
Disc von mindestens 14 mm, wahrend andere alpha-hdmolytische Streptokokken
entweder bis zum Rand der Disc wachsen oder gelegentlich eine sehr kleine Hemmzone
von nicht mehr als 2 mm aufweisen.

Komponenten

Optochin OP5 Diagnose-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser
von 6 mm, die mit einer spezifischen antimikrobiellen Konzentration impragniert sind.
Die Discs sind auf beiden Seiten mit einem alphanumerischen Code versehen, der den
antimikrobiellen Wirkstoff und die Konzentration angibt. Optochin OP5-Diagnose-Discs
werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert, entweder als einzelne Kartusche oder in
einer Funferpackung. Die Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten
Blisterpackung mit einem Trockenmittel verpackt.

DDO000TT ..o N 50
DDO00TB. .. oo Ve 250

Bereitgestellte Materialien

1 x Kartusche mit Feder, Deckel und Kolben (DD0001T)

5 x Kartusche mit Feder, Deckel und Kolben (DD0001B)
Trockenmittel-Tablette x1 (DD0O001T)

Trockenmittel-Tablette x 5 (DD0001B)

Die Folie versiegelt jede Kartusche einzeln mit ihrem Trockenmittel.
Optochin-Discs x 50 (DD0001T)

Optochin-Discs x 250 (DD0001B)

Optochin-Diagnose-Discs enthalten den Wirkstoff ,Optochin®
(Ethylhydrocupreinhydrochlorid), ein antimikrobielles Mittel, das in trockener Form
typischerweise weil bis hellgelb ist.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Agarplatten mit geeigneten Medien, Inokulum-Suspensionsmedium, sterile Schleifen
und Tupfer, sterile Pinzetten, McFarland-Triibungsstandards, Inkubator, Umgebungen
mit modifizierter Atmosphare, Antibiotika-Disc-Spender, Qualitdtskontrollstamme,
Gerate zur Messung der Zonengréfen und Interpretationskriterien fir lokale
Standardmethoden.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

. Nicht fiir Suszeptibilitatstests vorgesehen.

. Dieses Produkt ist nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung.

. Halten Sie bei allen Verfahren aseptische Techniken und die festgelegten
VorsichtsmafRnahmen gegen alle mikrobiologischen Gefahren ein.

. Kulturen, Behalter und andere kontaminierte Materialien miissen nach der
Verwendung gemaR den Richtlinien fir die Handhabung und Entsorgung von
biologisch gefahrlichem Abfall sterilisiert werden.

. Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (MSDS) fur die sichere Handhabung und
Entsorgung des Produkts (zu finden auf www.thermofisher.com).

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch. Verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn die Siegelfolie sichtbar beschéadigt ist.

. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

. Sobald die Kartusche gedffnet ist, stellen Sie sicher, dass sie in einer
lichtundurchlassigen, trockenen Umgebung aufbewahrt wird, um eine Zersetzung
zu verhindern.

. Wenn die Discs nicht die erwartete Reaktion mit den empfohlenen
Kontrollmikroorganismen hervorrufen, tberprifen Sie das gesamte Verfahren.

. Verwenden Sie das Gerat im Falle einer Stérung nicht.

. Das Gerat enthadlt keine krebserregenden, erbgutverandernden oder
fortpflanzungsgefahrdenden Stoffe oder Materialien, die bei normalem Gebrauch
eine Sensibilisierung oder allergische Reaktion hervorrufen kénnen.

Lagerung und Handhabung

Ungedffnete Kartuschen miissen bis zur Verwendung bei -20 bis +8 °C gelagert werden.
Lassen Sie die Kartuschen Raumtemperatur annehmen, bevor Sie sie aus der Verpackung
nehmen, um die Kondensation zu minimieren. Das Verfallsdatum gilt nur fir ungeéffnete
Blisterpackungen, die unter korrekten Bedingungen gelagert wurden. Nach dem Offnen
sollten die Kartuschen in einem Spender (separat erhaltlich) in dem mitgelieferten Behalter
(mit einem ungesattigten (orangefarbenen) Trockenmittel) oder einem anderen geeigneten
undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel aufbewahrt werden, um die
Discs vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen. Nach dem Offnen der Trockenmittelverpackung
sollten die Discs innerhalb von 7 Tagen verwendet werden und nur, wenn sie wie in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben gelagert werden. Spender sollten im Behélter bei 2-8 °C
gelagert werden und vor dem Offnen auf Raumtemperatur kommen, um die Bildung von
Kondenswasser zu vermeiden.

Methode
1. Die Proben sollten gemaR den empfohlenen Richtlinien entnommen und
behandelt werden®.

2. Beimpfen Sie eine Blutagarplatte mit einer Schleife oder einem Tupfer mit einer
Reinkultur des Testorganismus, der die entsprechende Hamolyse aufweist, von
der primaren Isolationsplatte.

3. Verwenden Sie entweder eine sterile Pinzette, einen Einzel-Disc-Auswerfer oder
einen Disc-Spender; bringen Sie die Disc(n) auf die Oberflache des vorinokulierten
Agars auf.

4. Berlihren Sie die Disc leicht mit der sterilen Pinzette, um einen vollstandigen
Kontakt zwischen der Disc und der Agaroberflache sicherzustellen.

5. Drehen Sie die Platten um und inkubieren Sie sie bei 35-37 °C in 5 % CO2 fiir
18-24 Stunden.

6. Prifen Sie auf eine Hemmzone um die Discs herum. Wenn verdachtige Kolonien
von Pneumokokken aus dem primdren Ausstrichtrédger isoliert werden,
wiederholen Sie das beschriebene Verfahren mit einer Reinkultur der
verdachtigen Kolonien.

Interpretation

Eine Hemmzone von mehr als 14 mm bei einem alpha-hdmolytischen Isolat, das die
Optochin-Disc umgibt, ist ein Hinweis auf S. pneumoniae. Das Wachstum von alpha-
hamolytischen Streptokokken wird durch Optochin normalerweise nicht gehemmt. Ein
Durchmesser zwischen 6 und 14 mm ist flir Pneumokokken fragwiirdig und der Stamm
sollte nur dann als Pneumokokke identifiziert werden, wenn er gallenléslich ist‘.

Verfahren zur Qualitdtskontrolle fiir Benutzer

Die Verwendung von positiven Kontrollorganismen wie S. pneumoniae ATCC®
6305 wird empfohlen. Streptokokkus pyogenes ATCC® 19615 kann als Negativ-
Kontrollorganismus verwendet werden. Das Testen von Kontrollorganismen sollte in
Ubereinstimmung mit den etablierten Qualitatskontrollverfahren des Labors
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durchgefiihrt werden. Wenn abweichende Qualitatskontrollergebnisse festgestellt
werden, sollten die Patientenergebnisse nicht gemeldet werden.

Beschrankungen

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Dieses Produkt ist nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet. Es wird empfohlen, die Tests
an Kolonien aus Reinkulturen durchzufiihren. Die Suszeptibilitit von Alpha-
hamolytischen  Streptokokken gegeniiber Optochin sollte als mutmaBliche
Identifizierung von S. pneumoniae angegeben werden. Die endgiiltige Identifizierung
von S. pneumoniae erfolgt durch zusatzliche Tests, einschlieBlich der Gallenléslichkeit,
der Inulinfermentation und der Neufeld-Reaktion (Quellung)*. Bei einem kleinen
Prozentsatz der Stamme wurde eine Optochin-Resistenz festgestellt®. Die gemeldeten
Testergebnisse sollten Teil eines ganzheitlichen Behandlungsansatzes sein, und die
gemeldeten Testergebnisse sollten vom Arzt in Verbindung mit der Krankengeschichte
des Patienten, der klinischen Prasentation und den Ergebnissen anderer klinischer
Tests bewertet werden.

Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Analytische Leistungsmerkmale

Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit wurden intern durch Tests mit Streptokokkus
pneumoniae (ATCC 49619) und Streptokokkus pyogenes (ATCC 19615) an 495 bzw.
189 Chargen von DDO0001B und DDO0001T gemessen. Die Ergebnisse galten
als vergleichbar, wenn entweder keine Differenz oder eine Differenz von nicht mehr als
2 mm zwischen den Test-Discs festgestellt wurde. Bei allen Tests wurden >99 % der
Ergebnisse als vergleichbar eingestuft. (Daten in den Akten.)

Klinische Leistungsmerkmale

Im Rahmen einer nationalen multizentrischen Uberwachungsstudie® wurden Isolate
aus 30 klinischen mikrobiologischen Labors in ganz Portugal gesammelt. Die
Suszeptibilitat fur Optochin wurde durch die Verwendung der Oxoid Optochin (5 pg)
OPS5 Diagnose-Discs (DD0001) auf Blutagarplatten getestet. 100 % der von 1999 bis
2003 gesammelten Isolate wiesen eine Optochin-Suszeptibilitat auf. Die in den Jahren
2004 und 2005 gesammelten Isolate zeigten einen leichten Anstieg der Resistenz auf
0,3 % bzw. 3,2 %.

In einer anderen Studie’ wurden in den Jahren 2001, 2002, 2003 und

2006 nasopharyngeale Proben von asymptomatischen Kindern im Alter von 4 Monaten
bis 6 Jahren gesammelt. Von den 1.973 S. pneumoniae-Isolaten in der Studie reichte
die Resistenz (nach Jahr) gegentiber Optochin von 1,3 bis 3,2 %.

Insgesamt wurden 266 Stamme bei 966 gesunden Kindern unter fiinf Jahren isoliert®. Drei
(1,1 %) der 266 Isolate von S. pneumoniae erwiesen sich als resistent gegen Optochin.

Schwere Zwischenfille

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

Kontaktinformationen

Internationale Telefonnummer: +44 (0) 1256 841144
E-Mail: microbiology@thermofisher.com

Website: www.thermofisher.com

Glossar der Symbole

Symbol/Etikett Bedeutung

Hersteller

Medizinprodukt zum In-vitro-Diagnostikum

Temperaturgrenze

~ L

-
o
-

Batch Code

Katalognummer

Nicht wiederverwenden
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Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

Haltbarkeitsdatum

Haltbarkeit nach dem Offnen — die Anzahl der Tage,
an denen das Produkt nach dem Offnen noch
verwendet werden kann

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist und Gebrauchsanweisung
konsultieren

Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

Eindeutige Kennung des Geréts

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

Européisches Konformitatszeichen

Konformitatszeichen des Vereinigten Konigreichs

Importeur — Angabe des Unternehmens, welches das
Medizinprodukt in die Region importiert. Anwendbar
auf die Europaische Union

Made in the United

Kingdom Hergestellt im Vereinigten Kénigreich
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Das ATCC Licensed Derivative® Emblem, die ATCC Licensed
Derivative® Wortmarke und die ATCC Katalogmarken sind Marken der ATCC. Thermo
Fisher Scientific Inc. ist lizenziert, diese Marken zu verwenden und Produkte zu
verkaufen, die aus ATCC®-Kulturen stammen.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.

ATCC® ist eine Marke der American Type Culture Collection.

Alle anderen Marken sind Eigentum von Thermo Fisher Scientific und seinen
Tochtergesellschaften. Diese Informationen sollen nicht dazu anregen, diese Produkte
in einer Weise zu verwenden, die die geistigen Eigentumsrechte anderer verletzen
kénnte. Bitte wenden Sie sich fiir alle Anfragen an lhren ortlichen Vertriebsmitarbeiter.

Informationen zur Revision

Version | Ausgabedatum und vorgenommene Anderungen

3.0 2024-05-13
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AlayvwoTikoi Aiokol Oxoid™ Optochin 5ug (OP5)

DD0001B / DD0001T

MpoBAerépevn xpron

Aiotrotiopévol - pe  «Optochiny — (USpoxAwpIK  aIBUAIKA  udpoKouTIpEivn)  Kal
XPNOIPOTTOIOUVTAI O€ HIa DIAYVWOTIKI) POK EPYACIWV Yia va BonBnaoel Toug eTTayyeAuarTieg
NG MikpoBioAoyiag va evrotrioouv mBavd TTaboyodva BakTripia o€ aoBeveig OTTOU UTTAPXE!
utroyia 6T Tdoyouv atd Aoipwén TTou ogeileTal og Streptococcus pneumoniae. AuToi Ol
Siokol TTapéXouv éva TTOIOTIKG QATTOTEAEOUQ TTOU ETITPETTEI T SIOQOPOTIOINCN TWV
Streptococcus pneumoniae a6 GAoug GAPa-aINOAUTIKOUG OTPETTTOKOKKOUG. Ma Xprion Je
kaBapr) KaANIEpyEIa TTOU avaTTTUXOnKe o€ Gyap, TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOidV TTpoopileTal
pévOo yia ETTAYYEAUATIKR XPAON Kal BEV €ival QUTOPATOTTOINPEVO OUTE ATTOTEAEI CUVOBEUTIKO
S1ayVWOTIKO PETO. AUTO TO ITPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV gival €va in vitro S1ayVwaoTIKO HETO.

Apxn Tng Aokipng

O1 Bowers and Jeffries' éxouv &eifel 6T UTIApXEl TTARPNG OUOXETION METAEU TNG
d1aAuTdTNTaG 0TN XOAR Kai TNG TTARpoug euaioBnaiag «Optochiny yia Tn diagopoTroinon
Streptococcus pneumoniae atd GAAoug streptococci.

O1 diayvwarTikoi diokol Optochin (5 pg) OP5 (DD0001) gival x&pTivol diokol SIaTTOTIONEVOI
pe «Optochin» (udpoXAwpPIKA CIBUAUDPOKOUTTIPEIVN) TTOU TTAPEXOUV WIa €UKOAN Kal
agIommoTn evaAAakTIKA AUon oTn dokiuf diaAutdTnTag otn xoAr. O Pneumococci givai
euaioBnta oto «Optochiny €101 WoTe 61OV AvaTITUooOvVTal O UAKG  OOKIUAG,
TTapouciddouv pia {wvn avacToAng yUpw atrd Tov diaTroTIoPéVo dioko, evw) GAAoI GApa-
QIMOAUTIKOI  OTPETTTOKOKKOI €iTE  avaTrTUooOVTal PEXPlI TRV GKpn Tou OiOKOou  EiTE,
TIEPIOTACIOKA, EPPavViIfouV i TTOAU pIKpR {Wvn TNG aVOOTOARG.

KaBapég kaANiEpyeieg KAIVIKE aTropovwBévTwy oTeAeXWV Streptococcus pneumoniae
evo@BaApifovtal oTo UTTO £¢éTaon péoo Kal o diokog Optochin ToTToBeTEITON OTNV €TTIPAvEIQ.
O avTipikpoRIakdg TrapdyovTag TTou BpiokeTal IATTOTIONEVOG GTO BIOKO JIOXEETAl HETW TOU
ayap yia va axnuartioel pia diaBabpion. Metd Tnv ermwaon, YetpdTal n {wvn yupw atrd 1o dioko.

Mia kaAAiépyeia Streptococcus pneumoniae TTapoudiddel pia uvn avaoToARg yUpw aTré
Tov dIaTTOTIOUEVO BioKo TOUAGXIGTOV 14 mm, vy GAAOI GAQA-QIUOAUTIKOI OTPETTTOKOKKOI
€iTe avaTITUoooVTal HEXPI TRV AKPN TOu BIOKOU EiTE, TTEPIOTATIAKA, EUPAVICOUV pia TTOAU
MIKPA {wovn TNG avaoToARG OxI MEYaAUTEPNG OTTO 2 mm.

ZUoTOTIKA

O1 diayvworTikoi diokol Optochin OP5 atrotehouvTal até xdpTivoug diokoug diapéTpou 6
mm SIATTOTIOUEVOUG PE OUYKEKPIPEVNG OUYKEVTPWONG avTIPIKPORIakd trapdyovTa. Ol
diokol emonuaivovtal kal oTig U0 TTAEUpEG pe €vav aA@apiBunTiké KwdIkd TTou
TTpoodiopidel Tov avTipikpoPiakd Trapdyovta kal Tn guykévipwar. O diayvwaoTiKoi dioKol
Optochin OP5 diaTiBevral o kaoéta Twv 50 diokwv, €iTe WG POVH KAOETA E€iTE WG
ouokeuaaia Twv TTévre. KaBe KaoéTa gival JEHOVWHPEVA CUCKEUAOUEVN O€ CUOKEUADIT
KuWéAng (blister) pe oppdyion ahoupiviou padi pe EnpavTikd.

DDO00TT ..o N 50
DDOO00TB ..o Yone 250

YAika Tou Mapéxovrain

1 x kao€ta pe eAaTriplo, KaTTaKI Kal éuoAo (DDO001T)

5 x kaoéta pe eAatriplo, Katrdki kal éuBoAo (DDO001B)

=npavTiké diokio x1 (DDO001T)

=npavTiké diokio x 5 (DDO001B)

DUAO aloupIviou yia PEPOVWPEVN OPPAYION KABE KAOETOG padi Ye To ENpavTiké TnG.
Aiokor Optochin x 50 (DD0001T)

Aiokol Optochin x 250 (DD0001B)

O1 diayvwaorTikoi diokol Optochin Trepiéxouv 10 dpacTikd cuaoTaTiké «Optochin»
(udpoxAwpIkr aIBUAUdpPOKOUTIPEivN) TToU gival €vag avTipIKpoBlakdg TTapdyovTag,
ouvARBWG AeUKOU £wG avoIXToU KiTPIVOU XPWHATOG 8Tav gival o€ Enpr Hopen.

YAik@ ToU atraiTouvral aAAdG Sev TTapéxovral

TpuBAia ayap pe Kat@AANAa péoa, péoo evaiwprAuaTog evoeBaAuIouoU, aTeipeg BnAIEG
kol pdkTpa, oTeipeg  AaBideg, TpdTUTTA  BoAdTnTag McFarland, emwoaoThpag,
TePIBAANOVTa  TpoTTOTTOINPEVNG  OTMOCOPaIPAG, dlaveunTipeg Oiokou avTIRIOTIKWY,
aTeEAEXN TTOIOTIKOU EAEYXOU, CUCKEUT PHETPNONG PEYEBWV CWVWV KAl EPPNVEUTIKA KPITAPIO
yIO TOTTIKEG TUTTIKEG HEBBDOUG.
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MNposeidotroinoeig kai Mpo@uAdgelg

. Aev TrpoopieTal yia dOKIPEG eualodnaiag.

. To Tapov Tpoidv gival yia in vitro diayvwoTiKr xprion pévo.

. AkolouBeiaTe TIg 0dnyieg Xprong.

. TnpEiTe TIG AONTITIKEG TEXVIKEG KA TIG KABIEPWHEVEG TTIPOPUAGEEIG EvavTI OAWY TwV
MIKPOBIOAOYIKWY KIVOUVWY KaTd TNV eKTEAEON OAWV TwV dIASIKATIWV.

. O1 kaAAEpyelEG, Ta doxeia Kal GAAa pOAUCPEVA UNIKG TTPETTEI VA ATTOOTEIPWVOVTAL
META TN Xpron oUppwva PE TIG OdnYieg yia TO XEIPIOWG Kal TNV amméppiyn
BioAoyIkwv eTTIKiVOUVWY atroBAATWV.

. Avatpégte 010 AehTio Aedopévwv Ao@aAeiag YAikou (MSDS) yia ao@aln Xeipiopd
Kal atréppIyn Tou TTpoidvTog (aTn dieubuvan www.thermofisher.com).

. EmBewproTe Tn guokeuaaia Tou TTPOIGVTOG TIPIV aTré TNV TIPpWTN XpAon. Mnv
XPNOIPOTTOIEITE TO TTIPOIGV €AV UTTAPXEI OpaTA {nNUIG 0TN 0PPAyIon aAoUpIViou TNG
OUOKEUOOIOG.

. Mn xpnaoiyoTrolgite To TTPoIdV TTéPa atrd TNV avaypa@duevn nUepounvia AjENG.
. Agou avoixBei n kaoéra, BeBaiwbeite 6T gival amobnkeupévn oe adiapaveg
TepIBaANoV pe EnpavTikd yia va atro@euxBei n aloiwon.

. Edv o1 diokol dev TTapdyouv TNV avauevopevn avTidpaan PE TOUG TIPOTEIVOUEVOUG
HIKpoopyaviopoUg eAéyxou, e¢eTaTe 0AOKANPN TN dladikaaia.
. Zg TEPITITWON SUCAEITOUPYIAG PN XPNOIUOTTOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

. To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV DEV TTEPIEXEI KAPKIVOYOVEG, HETAANOEIOYOVEG ) TOEIKEG
yla TNV avatapaywyr, evOOKPIVIKEG IATAPAKTEG OUTIEG i} UANIKG TTOU EVOEXETAI VO
TIPOKAAEOOUV €UaIOONTOTTOINON 1 AAAEPYIKH QVTIdPACN UTTO KAVOVIKH XPrion.

PUAagn kai Xeipiopog

O1 yUn avolypéveg Kao€Teg TTPETTEI va QUAdaaovTal aToug -20 ° €éwg +8 °C, péxpl TN Xpron
TOUuG. AQNOTE TIG KAOETEG VO PTACOUV 0€ Beppokpaaia dwuaTiou TIPIV TIG APAIPETETE ATTO
TN CUOKEUOOIa yia va eEAAXIOTOTTOINCETE TN GUPTIUKVWON. H nuepounvia ARgng 1ox el yévo
yla TIG PN QvolypéVEG OUOKeEUQOieg KUWEANG (blister) TTou atroBnkedovTal UTré TIG CWOTEG
ouvOnkeg. Meté To dvolyda, ol Kao£Tteg Ba TTPETTEl va QUAGOTOVTAI EVTOG TOU JlaveUnTAPa
(TTwAeiTal EEXWPIOTA) péoa OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN (UE ENPAVTIKOG TTOU DEV €XEI UTTOOTET
KOPEOUO (TTOPTOKAAI XpWHATOG)) ] o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO OTTO TO QWG,
AEPOOTEYA TTEPIEKTN PE ENPAVTIKO YIO TNV TTPOOTACIA TwV JioKWVY a1d TO WG KAl TNV
uypaaia. AQoU avoixToUv aTTd T GUOKEUATIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKS, ol Siokol Ba
TIPETTEl VA  XPNOIYOTTOIOUVTOl €EVTOG 7 NUEPWY Kal POVO €dv QUAGooOVTAl OTTWG
Teplypd@eTal oTig TTapouaeg Odnyieg Xprong. O1 dlavepnTApES TIPETTEI VO UAGOOOVTal
€VTOG TOU TTEPIEKTN OTOUG 2 - 8 °C kal va agrjvovTal va épBouv o€ Beppokpaaia dwuatiou
TIPIV TO AVOIYHA VIO VO OTTOPEUXDOEI 0 OXNUATIONOG GUUTTUKVWONG.

MéBoSog

1. Ta Odeiypata Trpémel va OUAAEyovTal Kal va  xeIpidovial oUp@wva pE TIG
OUVIOTWUEVES 08NYiegS.

2. EvogboAuioTe éva TpuBAio pe aIgaTouxo Gyap XPNOIUOTTOIWVTAG BPOXO ) OTUAES
pe kaBapry kaAAiEpyela Tou €§ETAlOPEVOU WPIKPOOPYAVIOPOU TTOU ep@avifel Tnv
KOTEAANAN atgdAuon atréd To TTpwWTOYEVEG TPUBAIO OTTOPOVWONG.

3.  XpnoipotrolvTag €ite atroaTelpwpévn Aafida, povo ekTogeuTrpa diokou ry dlavopéa
diokou, papudaTE TO/TOUG DICKOUG OTNV ETTIPAVEID TOU TTPO-EVOPBAAUIOPEVOU Ayap.

4. Ayyi¢te ehappd 1O dioko pe TNV amooTelpwuévn AaBida yia va eEac@alioeTe TNV
TAAPN €TTO@ PETAgU Tou BioKOU Kal TG ETTIPAVEIAG Tou dyap.

5. AvaoTpéyrte kal emwdoTe Ta TpuPAia oToug 35-37 °C oe 5% CO2 yia 18-24 wpeg.

6. Egerdote yia Omapén {wvng avaoToAg yUpw amd Toug diokoug. Eav
atropgovwBoUV UTTOTITEG ATTOIKIEG TTVEUUOVIOKOKKWY ATTO TO TIPWTOYEVEG PHECO TOU
TPUBAiou, eTTavOAABETE TNV TTEPIYPAPOEVN dladikaaia pe kaBapr KAAANIEPYEID TwY
TOAVWV OTTOIKIWV.

Epunveia

Mia {wvn avaoToARg peyaAUTepn atéd 14 mm atrd éva AAQA-aIHOAUTIKO ATTOUOVWHEVO
aTéAexog TTou TEPIBAAAEI Tov dioko optochin gival evOEIKTIKA yia S. pneumoniae. H avamTugn
TWV GAQA-AIMOAUTIKWY OTPETTTOKOKKWY GuvABwG dev avaaTéAAeTal atré 1o optochin. Mia
BIGUETPOG pETAgU 6 kal 14 mm gival au@IoRNTACIKN YIa pneumococci Kal To OTEAEXOG Ba
TIPETTEI TNOAVWS Va TIPOCBIOPICETAl WG TTVEUUOVIOKOKKOS HOVO av gival SIGAUTS 0T XoAR*.

Aladikaagieg ro10TIKOU EAéyXoU XproTn

H xprion MIKPOOPYAVIC WY WG BETIKWY HapTUpWY OTIWG o1 S. pneumoniae ATCC® 6305,
ouviotaral. O Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 ptopei va XpnoigoTioin8si wg
apvnTikdg papTupag. Or OOKIMEG TWV HIKPOOPYQVICHWY €AEyxou Ba Trpémel va
diegdyovral oUpQwva pe TIG KaBiEpwpéveg dladikaaieg €pyaoTnPIakoU TToIoTIKOU
eAéyxou. Edv onueiwBolv atrokAivovta atroTeAégpaTa TTOIOTIKOU €Aéyxou, Oev Ba
TIPETTEN VIVETAI AVOQOPA TWV ATTOTEAEOUATWY TWV AGBEVWV.
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Mepiopiopoi

Movo yia eTTayyeAPOTIKA Xprion.

To Trapdv poidv gival yia in vitro SiayvwaoTIKA xprion Jévo. ZuvioTATal n TTPAYPOTOTToINoN
OOKIMWY O€ aTroikieg atrd kabapr kaAAiEpyeia. H euaiobnoia Twv aA@a-aipOAUTIKWY
OTPETITOKOKKWY OTNV OTTTOKIVN Ba TTPETTEI va ava@EéPETal wg TTBavr TauToTroinon Twv S.
pneumoniae. H TeAIKr) TautoTroinan Tou S.pneumaniae yivetal Ye TTPOOBETEG SOKIPEG TTOU
TrepIAapBdavouv  SIOAUTOTNTA 0N XOAR, {Upwon IvouAivng kai avridpaon Neufeld
(Quellung). Avtoxr) oTnv OTITOKIVN £XEl QvaQePBEi O PIKPO TTOCOOTO OTEAEXWVS. Ta
avagepdueva atmmoTeAéopaTa Twv dOKIMWY Ba TTPETTEN va atroTeAOUV PEPOG UIAG ONIGTIKAG
TIPOCEYYIONG TNG BEPATTEING KAl TA AVAPEPOPEVA ATTOTEAET AT TWV BOKIMWY Ba TTPETTEI
va aglohoyouvTal a1réd Tov KAIVIKO 10Tp6 0g ouvdUaGPd JE TO I0TOPIKO Tou aaBevoug, Tig
KAIVIKEG TTOPOUCIACEIG KAl TA ATTOTEAEOHATA GAAWY KAIVIKWV SOKIPWV.

H pn TApnon Twv odnyiwv XprRong PTropei va odnynoel o AavBaopéva atoTeAéopaTa.

XapakTnpioTikd AvaAutiking Etridoong

H emavaAnyipdétnta Kol n oavotrapaywyiuétnta PETPABNKAV EOWTEPIKG HE OOKIMEG
Streptococcus pneumoniae (ATCC 49619) kai Streptococcus pyogenes (ATCC 19615)
oe 495 kai 189 TapTpideg DDO001B kar DDO001T avrioToixa. Ta amoteAéouara
BewprBnkav ouykpioipa oTav €ite dev TTapaTnEABNKe aTTOKAION €iTE UTTAPSE aTTOKAION
OxI peyaAUTepn a1ré 2 mm peTagl Twv diokwv JdOKIMAG. Z& OAEG TIG SOKIPEG, >99% Twv
aToTeEAEOUATWY KpiBnkav cuykpioiya. (Aedouéva apyeiou (data on file)

XapakrnpioTikd KAivikiig Emidoong

Mia BVIKRA TTIOAUKEVTPIKT| JEAETN €TITRPNONGE EAABE XWPa YIa TN GUAAOY OTTOMOVWHEVWY
otehexwv amod 30 kAvikd pikpoBioAoyikd epyacTripia g€ 6An Tnv MoptoyaAia. H euaiobnaia
TNV OTTITOKiVN SOKIUAOTNKE HETW TNG XProNg Twv dlayvwaTIkWy diokwv Oxoid Optochin
(5 ug) OP5 (DD0001) o TpuPAia pe aipatolyo ayap. To 100% Twv aTTopOVWHEVWY
oTeAEXWV TToU CUAAEXBNKav aTré To 1999 £wg 1o 2003 £de1gav euaioBnaoia oTnv OTITOKIVN.
Ta atropovwpéva oTeAéxn TTou cUAAEéxBNnKav To 2004 kai To 2005 Trapouaiaoav KPR
augnon TNg avtoxng Tng Tagng Tou 0,3% kai 3,2% avTioToIxa.

Z& AANN PEAETNT GUAAEXBNKAV PIVOQPAPUYYIKA SEiyHATA ATTO ACUNTITWHATIKG TTaISIA
nNAIKiag 4 unvwv éwg 6 eTwv 1o 2001, To 2002, TO 2003 KaI TO 2006. ATT6 T 1.973
aTtopovwpéva oTEAEXN S. pneumoniae aTn PEAETN, N avToxh (avd £€T0G) oTnv
oTrToxivn kupdvenke atmd 1,3 £wg 3,2%.

ZUVONIKA aTTopovWONnKav 266 aTeAéXn atré 966 uyin TTAISIG KATW TWV TTEVTE ETWVE.
Tpia (1,1%) ammé Ta 266 atmopovwuéva oTeAEXN Tou S. pneumoniae BpéBnkav va
€ival avOeKTIKG GTNV OTITOKIVN.

ZoBapd Zuppavra

Kd&Be ooBapd oupBdav TTou €xel TTPOKUWEI O€ OXEON ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
TIPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTHA KOI OTNV OXETIKF PUBUIOTIKI apxr TOU KPGTOUG
OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 00BEVAG.

ZToIXEiO EMIKOIVWViOG

AigBvég TnAépwvo: +44 (0) 1256 841144
Email: microbiology@thermofisher.com
loTétotrog: www.thermofisher.com
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To éupAnua ATCC Licensed Derivative®, To AekTiké ofjpa ATCC Licensed
Derivative® kai 1o onjuata kataAdyou ATCC eivar eumopikd ofuata tng ATCC.
H Thermo Fisher Scientific Inc. diaBéTel adeia XpAONG AUTWY TWV EUTTOPIKWY ONHAETWY
Kal TTWANONG TTPoIdVTWY TTou TTpoépyovTal atrd kaAiépyeieg ATCC®.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAAgN TTAVTOG JIKAIWUATOG.

To ATCC® amoteAei eutropiké afjua TnG American Type Culture Collection.

OAa 1o GAMa eptropika ofpata atroteholv 1IBlokTnaia NG Thermo Fisher Scientific
Kal Twv BuyaTpikwv TnG. AuTéG o1 TTAnpogopieg Bev TTpoopifovTal va evBappuvouv Tn
XPAON QUTWY TWV TTPOIGVTWY WE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO TToU Ba uTTopoUce va TTapapIdoEl
Ta OIKQIWUATA TIVEUPATIKAG 1I8I0KTNGiag GAwv. ETKolvwvACoTE Pe TOV  TOTTIKG
AVTITTPOCWTTO TTWANCEWY IO OTTOIAdATTOTE EPWTNAN.

MAnpo@opieg AvaBewpnong

‘Ekdoon | Hpepounvia é&kdoong Kal TPOTTOTTOINCEIG
Tou eIonXdnoav
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Oxoid™ Optochin 5ug (OP5) Diagnostic Discs
DD0001B / DD0001T

Rendeltetésszerii hasznalat

Optochinnal (etil-hidrokuprein-hidrokloriddal) impregnalt, és diagnosztikai
munkafolyamatban hasznalatos, hogy segitse a mikrobiolégus szakembereket
a Streptococcus pneumoniae fertézésben szenvedd betegeknél feltételezett potencialis
patogén baktériumok azonositasaban. A korongok minéségi eredményt adnak, amely
lehetévé teszi a Streptococcus pneumoniae megkilonbdztetését mas alfa-hemolitikus
streptococcusok fajoktol. A termék tiszta, agaron novesztett tenyészettel egyitt
hasznalandé. Az eszkdz kizarolag professziondlis hasznalatra szolgal, és nem egy
automatizalt vagy kapcsolt diagnosztikai eszkdz. Ez az eszkdz egy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz.

A teszt elve

Bowers és Jeffries vizsgalata' kimutatta, hogy a Streptococcus pneumoniae mas
streptococcusoktél valé megklldnboztetésében teljes korrelacié van az epében valé
oldhatdsag és a teljes Optochinnal szembeni érzékenység kozott.

Az Optochin (5 pg) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) korongok optochinnal (etil-
hidrokuprein-hidroklorid) impregnalt papirkorongok, amelyek kényelmes és megbizhaté
alternativat jelentenek az epében val6é oldhatdsagi teszt helyett. A Pneumococcus
baktériumok érzékenyek az optochinnal szemben, igy a vizsgalati taptalajon tenyésztve
gatlasi zoénat mutatnak az impregnalt korong koril, mig mas alfa-hemolitikus
streptococcus fajok vagy egészen a korong hataraig nének, vagy esetenként nagyon kis
gatlasi zonat mutatnak.

A Streptococcus pneumoniae klinikai izolatumainak tiszta tenyészeteivel oltjadk be
a vizsgalati tptalajt, és az Optochin korongot a felliletre helyezik. A korongban Iévé szer
az agaron keresztil diffundal és gradienst képez. Az inkubalast kévetéen megmérik
a korong kordli zénat.

A Streptococcus pneumoniae tenyészete a vizsgalati taptalajon tenyésztve legalabb
14 mm-es gatlasi zonat mutat az impregnalt korong koriil, mig mas alfa-hemolitikus
streptococcus fajok vagy egészen a korong hataraig nének, vagy esetenként nagyon kis
méreti, legfeliebb 2 mm-es gatlasi zonat mutatnak.

Komponensek

Az Optochin OP5 Diagnostic Discs korongok 6 mm atmér&ji papirkorongok, amelyek
meghatarozott koncentraciéju antimikrobialis szerrel vannak impregnalva. A korongok
mindkét oldalukon alfanumerikus koéddal vannak jeldlve, amely azonositja
az antimikrobidlis hatéanyagot és a koncentraciét. Az Optochin OP5 Diagnostic Discs
korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk, kazettanként vagy 6t darabos

csomagokban. A kazettdk egyenként, folidval lezart buborékcsomagolasban,
nedvszivéval egyltt vannak csomagolva.

DDO000TT ..ot sseieneeseieieeseaenenenesee e None 50

DDO000TB. .. ..o W 250

Rendelkezésre bocsatott anyagok

1 x kazetta rugoéval, kupakkal és dugattydaval (DD0001T)

5 x kazetta rugoval, kupakkal és dugattyuval (DD0001B)
Nedvszivo tabletta x 1 (DD0001T)

Nedvszivé tabletta x 5 (DD0001B)

Folia, amely minden kazettat kiilon-kildn zar le nedvszivéval
Optochin korongok x 50 (DD0001T)

Optochin korongok x 250 (DD0001B)

Az Optochin diagnosztikai korongok az Optochin (etil-hidrokuprein-hidroklorid)
hatéanyagot tartalmazzak, amely egy antimikrobialis szer, szaraz allapotban jellemz&en
fehér vagy vilagossarga szin(.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

Agarlemezek megfelel6 taptalajjal, inokulum-szuszpenzioés taptalaj, steril hurkok
és mintavevé palcak, steril csipeszek, McFarland zavarossagi szabvanyok, inkubator,
modositott atmoszféraju kornyezet, antibiotikum-korongadagolék, minéség-ellenérzé
térzsek, zénaméret mérésére szolgald készilék és a helyi standard mddszerek
értelmezési kritériumai.

&l

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

. Nem hasznalatos érzékenységi teszt elvégzésére.

. A termék kizarodlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgal.

. Kovesse a hasznalati utasitast.

. Minden eljaras soran tartsa be az aszeptikus gyakorlatokat és a mikrobiologiai
veszélyek elleni 6vintézkedéseket.

. A tenyészeteket, tartalyokat és egyéb szennyezett anyagokat haszndlat utan
sterilizalni kell a bioldgiailag veszélyes hulladék kezelésére és artalmatlanitasara
vonatkozé irdnyelveknek megfeleléen.

. A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el
az anyagbiztonsagi adatlapot (MSDS) (amelyet itt talal: www.thermofisher.com.)

. Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat. Ne hasznalja
a terméket, ha a folian lathat6 sérilések vannak.

. Ne hasznalja a megadott lejarati idén tal.

. A kazetta felbontasat kdvetéen gondoskodjon arrél, hogy a lebomlas megel6zése
érdekében atlatszatlan, szaraz kdrnyezetben tarolja.

. Ha a korongok nem a vart reakciét produkaljadk az ajanlott kontroll
mikroorganizmusokkal, vizsgalja felll a teljes eljarast.
. Meghibasodas esetén ne hasznalja az eszkdzt.

. Az eszkéz nem tartalmaz rakkelt, mutagén vagy reprodukciot karositd, endokrin
rendszert karositdé anyagokat vagy olyan anyagokat, amelyek normal hasznalat
mellett tulérzékenységet vagy allergias reakciot okozhatnak.

Tarolas és kezelés

A felbontatlan kazettakat szikség szerint -20 °C és +8 °C ko6zott kell tarolni. Hagyja,
hogy a kazettdk elérigk a szobahdmérsékletet a parakicsapédas megel6zése
érdekében. A lejarati id6 csak a megfelel6 korlimények kozott tarolt, felbontatlan
buborékcsomagolasra érvényes. Felbontds utdn a kazettdkat adagoléban (kllon
megvasarolhatd) kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga)
nedvszivéval), vagy mas medfeleld atlatszatlan, légmentesen zarédo, nedvszivéval
ellatott tartdlypan a korongok fény és nedvesség elleni védelme érdekében.
A nedvszivot tartalmazé csomagolasbol torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
bellil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint
voltak tarolva. Az adagoldkat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni
kell, hogy elérjék a szobahémérsékletet a parakicsapddas megelézése érdekében.

Moédszer

1. A mintakat az ajanlott iranymutatasok® szerint kell gy(ijteni és kezelni.

2. Hurok vagy mintavevé palca segitségével inokuldljon egy véragarlemezt
az els6édleges izolaciés lemezrél szarmazd, megfeleld hemolizist mutatd
tesztorganizmus tiszta tenyészetével.

3. Helyezze a korongo(ka)t az el6re inokulalt agar fellletére egy steril csipesz,
koronejektor vagy korongadagol6 segitségével.

4. Erintse meg finoman a korongot a steril csipesszel, hogy biztositsa a korong és
az agarfellilet teljes érintkezését.

5. Forditsa meg, majd inkubdlja a lemezeket 18-24 6ran 35-37 °C-on, 5% CO2
hasznalataval.

6. Ellendrizze, hogy van-e gatlasi zéna a korongok koérll. Ha a pneumococcus
feltételezett telepeit izoldlja az elsédleges taptalajrdl, ismételje meg a leirt eljarast
a gyanus telepek tiszta tenyészetével.

Ertelmezés

Az optochinkorongot koérilvevd alfa-hemolitikus izolatum 14 mm-nél nagyobb gatlasi
zbénaja S. pneumoniae jelenlétére utal. Az alfa-hemolitikus streptococcus baktériumok
névekedését az optochin altalaban nem gatolja. A 6 és 14 mm kozotti atmérd esetén
kérdéses a pneumococcus fajok jelenléte, és a torzset csak akkor kell feltételezhetéen
pneumococcus baktériumként azonositani, ha epében oldékony*.

Felhasznal6i minéség-ellendrzési eljarasok

Javasolt pozitiv ellenérzési mikroorganizmusok, példaul S. pneumoniae ATCC® 6305
hasznalata. A Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 hasznalhat6 negativ ellenérzési
mikroorganizmusként. Az ellenérzési mikroorganizmusok vizsgalatat a megallapitott
laboratériumi mindség-ellendrzési eljarasokkal 6sszhangban kell elvégezni. Rendellenes
mindség-ellenbrzési eredmények esetén a beteg eredményei nem jelentheték.
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Korlatozasok

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

A termék kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgal. A vizsgalatok elvégzése
tiszta kultirabol szarmazé telepeken javasolt. Az alfa-hemolitikus streptococcus
optochinnal szembeni érzékenységét a S. pneumoniae elézetes azonositasaként kell
jelenteni. A S. pneumoniae végleges azonositdsa tovabbi vizsgalatokkal torténik,
beleértve az epében valé oldhatésagot, az inulin-fermentaciot és a Neufeld (Quellung)
reakciot4. A torzsek kis szazalékaban jelentettek optochinnal szembeni rezisztenciat®.
A bejelentett vizsgalati eredményeknek a kezelés holisztikus megkdzelitésének részét
kell képezniik, és a klinikusnak a bejelentett vizsgalati eredményeket a beteg
kortérténetével, klinikai allapotaval és mas klinikai vizsgalatok eredményeivel egyutt kell
értékelnie.

A hasznalati utasitasok figyelmen kivil hagyasa hibas eredményekhez vezethet.

Analitikai teljesitményjellemzék

A megismételhetéség és a reprodukalhatésag mérése bels6é vizsgalattal tortént
a Streptococcus pneumoniae (ATCC 49619) és a Streptococcus pyogenes (ATCC
19615) vizsgalataval 495, illetve 189 DD0001B és DDO001T tételen. Az eredményeket
akkor tekintették 6sszehasonlithatonak, ha a vizsgalt korongok kézoétt nem volt eltérés,
vagy legfeliebb 2 mm eltérés volt megdfigyelhetd. Az Osszes vizsgalat soran az
eredmények >99%-a mindsllt 6sszehasonlithatonak. (Adatok a fajlon.)

Klinikai teljesitményjellemzék

Egy nemzeti multicentrikus megfigyelési vizsgalat® keretében izolatumokat gy(ijtéttek
Portugalia 30 klinikai mikrobioldgiai laboratériumabdl. Az optochinnal szembeni
érzékenységet az Oxoid Optochin (5 ug) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) korongok
hasznalataval vizsgaltak véragarlemezeken. Az 1999 és 2003 kozott gyjtott
izolatumok 100%-a mutatott érzékenységet az optochinra. A 2004-ben és 2005-ben
gy(ijtott izolatumok rezisztencidja kis mértékben, 0,3%-ra, illetve 3,2%-ra nétt.

Egy masik vizsgalat’ 2001-ben, 2002-ben, 2003-ban és 2006-ban tiinetmentes,

4 hénapos és 6 éves kor kdzotti gyermekektdl vett orrgaratbdl mintakat. A vizsgalt
1973 S. pneumoniae izolatum kdzil az optochinnal szembeni rezisztencia (évenként)
1,3-3,2% koz6tt mozgott.

Osszesen 266 torzset izolaltak 966 egészséges, 6t év alatti gyermekbdI®. A 266 S.
pneumoniae izolatum kozUl harom (1,1%) bizonyult rezisztensnek az optochinnal szemben.

Sulyos incidensek

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes
szabalyozéhatésaganak.

Kapcsolattartasi informaciok

Nemzetkodzi telefonszam: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com
Weboldal: www.thermofisher.com
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Elegendét tartalmaz <n> vizsgalathoz

Felhasznalhatésagi idé

Felbontas utani id6 — ennyi napig hasznalhat6 a
termék felbontas utan

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlilt, és
tekintse meg a hasznalati utasitast

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai
Kozbsségben/Eurdpai Unidban

Egyedi eszkdzazonositd

USA: Vigyazat! A szbvetségi torvény ezt
az eszkozt csak orvos altal vagy annak
megbizasabdl térténd értékesitésre korlatozza

Eurépai megfelelségi jel

Brit megfelel6ségi jel

Importér — Az orvostechnikai eszkdzt az adott
tertiletre importald jogi személyt jelzi. Az Eurdpai
Unidra vonatkozik

Made in the United

Kingdom Késziilt az Egyesiilt Kiralysagban
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ATCC Licensec
\ Derivative

Az ATCC Licensed Derivative® embléma, az ATCC Licensed Derivative®
szovédjegy és az ATCC katalégusjelek az ATCC védjegyei. A Thermo Fisher Scientific
Inc. engedélyt kapott ezen védjegyek hasznalatara és az ATCC® tenyészetekbdl
szarmazo termékek értékesitésére.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.

Az ATCC® az American Type Culture Collection védjegye.

Minden mas védjegy a Thermo Fisher Scientific és leanyvallalatai tulajdonat képezi.
Ez az informacié nem 0sztdnzi e termékek olyan médon térténd felhasznalasat, amely
masok szellemi tulajdonjogait sértheti. Kérdés esetén forduljon helyi értékesitési
képviselethez.

Feliilvizsgalati informaciok

Verzié A kiadas idopontja és a bevezetett modositasok
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Dischi diagnostici per optochina 5 ug (OP5) Oxoid™

DD0001B/DD0001T

Uso previsto

Impregnati di "optochina" (etilidrocupreina cloridrato) e utilizzati in un flusso di lavoro
diagnostico per aiutare i professionisti della microbiologia nell'identificazione di potenziali
batteri patogeni sospettati in pazienti con infezione da Streptococcus pneumoniae.
Questi dischi forniscono un risultato qualitativo che consente la differenziazione di
Streptococcus pneumoniae da altri streptococchi alfa-emolitici. Da utilizzare con una
coltura pura coltivata su agar, il dispositivo & esclusivamente per uso professionale e non
€ né automatizzato, né un complemento diagnostico. Questo dispositivo &€ uno strumento
diagnostico in vitro.

Principio della prova

Bowers e Jeffries' hanno dimostrato che esiste una correlazione completa tra la solubilita
biliare e la piena suscettibilita all""optochina" per la differenziazione di Streptococcus
pneumoniae da altri streptococchi.

| dischi diagnostici per optochina (5 pg) OP5 (DD0001) sono dischi di carta impregnati
di "optochina" (etilidrocupreina cloridrato) che forniscono un'alternativa conveniente e
affidabile al test di solubilita biliare. Gli Pneumococchi sono suscettibili all"optochina” al
punto che, quando vengono coltivati sul terreno di prova, mostrano una zona di inibizione
attorno al disco impregnato, mentre altri streptococchi alfa-emolitici crescono fino al
bordo del disco oppure, occasionalmente, mostrano una zona molto piccola di inibizione.

Colture pure di isolati clinici di Streptococcus pneumoniae vengono inoculate sul terreno
di prova e il disco AST per optochina viene posto sulla superficie. L'agente contenuto
nel disco si diffonde attraverso I'agar per formare un gradiente. Dopo l'incubazione, viene
misurata la zona attorno al disco.

Una coltura di Streptococcus pneumoniae mostra una zona di inibizione attorno al disco
impregnato di almeno 14 mm, mentre altri streptococchi alfa-emolitici crescono fino al
bordo del disco oppure, occasionalmente, mostrano una zona molto piccola di inibizione
non superiore ai 2 mm.

Componenti

| dischi diagnostici per optochina OP5 sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm
impregnati con una quantita specifica di concentrazione antimicrobica. | dischi sono
contrassegnati su entrambi i lati con un codice alfanumerico che identifica I'agente
antimicrobico e la concentrazione. | dischi diagnostici per optochina OP5 sono forniti in
cartucce da 50 dischi, sia in cartuccia singola che in confezione da cinque. Le cartucce sono
confezionate singolarmente in un blister sigillato in alluminio contenente un essiccante.

DDO000TT ..o e 50
DDO00TB. .. ..o W 250

Materiali forniti

1 cartuccia con molla, cappuccio e stantuffo (DD0001T)

5 cartuccia con molla, cappuccio e stantuffo (DD0001B)
Compressa essiccante x 1 (DD0001T)

Compressa essiccante x5 (DD0001B)

Foglio che sigilla singolarmente ogni cartuccia con il suo essiccante
Dischi di optochina x 50 (DD0001T)

Dischi di optochina x 250 (DD0001B)

| dischi diagnostici per optochina contengono il principio attivo "optochina" (etilidrocupreina
cloridrato) che & un agente antimicrobico, tipicamente da bianco a giallo chiaro quandoin
forma secca.

Materiali necessari ma non forniti

Piastre di agar con terreno appropriato, terreno di sospensione dell'inoculo, anse e tamponi
sterili, pinze sterili, standard di torbidita McFarland, incubatrice, ambienti in atmosfera
modificata, dispensatori di dischi antibiotici, ceppi di controllo qualita, apparato per misurare
le dimensioni delle zone e criteri interpretativi per metodi standard locali.

Avvertenze e precauzioni

. Non destinato ai test di suscettibilita.

. Questo prodotto & solo per uso diagnostico in vitro.
. Seguire le istruzioni per l'uso.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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. Osservare le tecniche asettiche e le precauzioni stabilite contro tutti i rischi
microbiologici durante tutte le procedure.

. Colture, contenitori e altri materiali contaminati devono essere sterilizzati dopo
I'uso in conformita con le linee guida per la manipolazione e lo smaltimento dei
rifiuti a rischio biologico.

. Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo
smaltimento sicuri del prodotto, reperibile su www.thermofisher.com).

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo. Non utilizzare il
prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio o al sigillo.

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

. Una volta aperta la cartuccia, assicurarsi che sia conservata in un ambiente opaco
e essiccato per evitare il degrado.

. Se i dischi non producono la reazione prevista con i microrganismi di controllo
consigliati, rivedere l'intera procedura.

. In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

. Il dispositivo non contiene sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la
riproduzione, sostanze che alterano il sistema endocrino o materiali che possono
causare sensibilizzazione o una reazione allergica in condizioni di normale utilizzo.

Stoccaggio e manipolazione

Le cartucce non aperte devono essere conservate a una temperatura compresa tra
-20 °C e +8 °C fino al momento dell'utilizzo. Lasciare che le cartucce raggiungano la
temperatura ambiente prima di rimuoverle dalla confezione per ridurre al minimo la
condensa. La data di scadenza & valida solo per i blister non aperti conservati nelle corrette
condizioni. Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate all'interno di un
dispenser (venduto separatamente) nel contenitore fornito (con un essiccante insaturo
(arancione)) o in un altro contenitore ermetico opaco adatto contenente un essiccante per
proteggere i dischi dalla luce e dall'umidita. Una volta estratti dalla confezione contenente
I'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come
descritto in queste istruzioni per l'uso. | 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.

Metodo

1. |campioni devono essere raccolti e maneggiati seguendo le linee guida raccomandate®.

2. Inoculare una piastra di agar sangue utilizzando un'ansa o un tampone con una
coltura pura del microrganismo in esame che mostra I'emolisi appropriata dalla
piastra di isolamento primario.

3. Utilizzando una pinza sterile, un eiettore a disco singolo o un dispenser di dischi,
applicare il disco/i sulla superficie dell'agar pre-inoculato.

4. Toccare leggermente il disco con la pinza sterile per garantire il completo contatto

tra il disco e la superficie dell'agar.

Capovolgere e incubare le piastre a 35-37 °C in 5% CO2 per 18-24 ore.

6. Ispezionare una zona di inibizione intorno ai dischi. Se si isolano colonie sospette
di pneumococchi dal terreno di placcatura primario, ripetere la procedura descritta
con una coltura pura delle colonie sospette.

o

Interpretazione

Una zona di inibizione maggiore di 14 mm da un isolato alfa-emolitico che circonda il
disco dell'optochina ¢ indicativa di S. pneumoniae . La crescita degli streptococchi alfa-
emolitici di solito non & inibita dall'optochina. Un diametro compreso tra 6 e 14 mm
e discutibile per i pneumococchi e il ceppo dovrebbe essere presumibilmente
identificato solo come pneumococco se solubile in bile?*.

Procedure di controllo qualita dell'utente

Si consiglia I'uso di organismi di controllo positivi come S. pneumoniae ATCC® 6305.
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 pud essere utilizzato come organismo di
controllo negativo. | test sugli organismi di controllo devono essere eseguiti in
conformita con le procedure di controllo qualita stabilite in laboratorio. Se si notano
risultati aberranti del controllo qualita, i risultati del paziente non devono essere riportati.

Limitazioni

Solo per uso professionale.

Questo prodotto & solo per uso diagnostico in vitro. Si raccomanda di eseguire i test su
colonie da coltura pura. La suscettibilita degli streptococchi alfa-emolitici all'optochina
deve essere segnalata come identificazione presuntiva di S. pneumoniae.
L'identificazione finale di S. pneumoniae & eseguita da test aggiuntivi tra cui la solubilita
biliare, la fermentazione dell'inulina e la reazione di Neufeld (Quellung).* La resistenza
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all'optochina & stata segnalata in una piccola percentuale di ceppi®. | risultati dei test
riportati dovrebbero far parte di un approccio olistico al trattamento e dovrebbero essere
valutati dal medico insieme all'anamnesi del paziente, alle presentazioni cliniche e ai
risultati di altri test clinici.

La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso pud portare a risultati errati.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Ripetibilita e riproducibilita sono state misurate internamente mediante test su
Streptococcus pneumoniae (ATCC 49619) e Streptococcus pyogenes (ATCC 19615),
rispettivamente su 495 e 189 lotti di DDO001B e DD0O001T. | risultati sono stati ritenuti
comparabili quando non & stata osservata alcuna deviazione o una deviazione non
superiore a 2 mm tra i dischi di prova. In tutti i test, >99% dei risultati & stato ritenuto
comparabile. (Dati in archivio.)

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di sorveglianza multicentrico nazionale® & stato intrapreso per raccogliere isolati
da 30 laboratori di microbiologia clinica in tutto il Portogallo. La suscettibilita all'optochina &
stata testata mediante l'uso dei dischi diagnostici per optochina (5 pug) OP5 (DD0001) Oxoid
su piastre di agar sangue. Il 100% degli isolati raccolti dal 1999 al 2003 ha mostrato
suscettibilita all'optochina. Gli isolati raccolti nel 2004 e nel 2005 hanno mostrato un piccolo
aumento della resistenza, rispettivamente allo 0,3% e al 3,2%.

Un altro studio’” ha raccolto campioni nasofaringei da bambini asintomatici di eta compresa
tra 4 mesi e 6 anni nel 2001, 2002, 2003 e nel 2006. Dei 1.973 isolati di S. pneumoniae
nello studio, la resistenza (per anno) all'optochina variava dall'1,3 al 3,2%.

Sono stati isolati in totale 266 ceppi in 966 bambini sani di eta inferiore ai cinque anni.
Tre dei 266 isolati (1,1%) di S. pneumoniae sono risultati resistenti all'optochina.

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.

Informazioni sui contatti

Numero di telefono internazionale: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com

Sito web: www.thermofisher.com

Glossario dei simboli

Simbolo/etichetta Significato

Produttore

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Limite di temperatura

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita sufficiente per <n> test

< &= @3 5 >~k

g Usare entro la data di scadenza
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Hampshire, RG24 8PW, UK
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Usare entro la data di scadenza

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea/Unione europea

g @«

Identificatore univoco del dispositivo

STATI UNITI D'AMERICA: Attenzione: la legge
B{ federale limita la vendita di questo dispositivo da
parte o su richiesta di un medico

o
=
<

Marchio di conformita europeo

ce

Marchio di conformita del Regno Unito

CcA

Importatore — Indica I'entita che importa il dispositivo
medico nel luogo. Applicabile al’Unione europea

Made in the
United
Kingdom

Prodotto nel Regno Unito
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ATCC L

Il marchio ATCC Licensed Derivative®, il marchio denominativo ATCC
Licensed Derivative® e i marchi del catalogo ATCC sono marchi di fabbrica di ATCC.
Thermo Fisher Scientific Inc. & autorizzata a utilizzare questi marchi e a vendere prodotti
derivati da colture ATCC®.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.

ATCC® & un marchio di American Type Culture Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific e delle sue consociate.
Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di questi prodotti in alcun modo
che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi. Si prega di contattare il
rappresentante di vendita locale per tutte le richieste.

Informazioni sulla revisione

Versione Data di emissione e modifiche introdotte
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Oxoid™ optohina 5ug (OP5) diagnostikas diski
DD0001B/DD0001T

Paredzeétais lietojums

Piestcinats ar optohinu (etilhidrokupreina hidrohloridu) un izmantots diagnostikas
darbpllGsma, lai palidz&tu mikrobiologijas specialistiem identificét potencialas patogénas
baktérijas, kuru klatbltne ir iesp&jama pacientiem ar Streptococcus pneumoniae infekciju.
Sie diski nodrosina kvalitativu rezultatu, kas lauj diferencét Streptococcus pneumoniae no
citiem alfa-hemolitiskajiem streptokokiem. lerice paredzéta izmantosanai ar tiru, agara
audzétu kultdru, tikai profesionalai lietoSanai, un ierice nav ne automatizéta, ne paredzéta
ka papildu diagnostikas metode. ST ierice ir in vitro diagnostikas ierice.

TestéSanas princips
Bowers un Jeffries' paradija, ka pastav pilna korelacija starp $kidibu Zulti un pilnu
uznémibu pret optohinu, lai atSkirtu Streptococcus pneumoniae no citiem streptokokiem.

Optohina (5 pg) OP5 diagnostikas diski (DD0001) ir papira diski, kas piestcinati ar
optohinu (etilhidrokupreina hidrohloridu); tas nodroSina értu un uzticamu alternativu
Skidibas Zultl testam. Pneumococci organismi ir jutigi pret optohinu, tapéc, augot testa
vidé, tie veido inhibicijas zonu ap piesdcinato disku, bet citi alfa-hemolitiskie streptokoki
vai nu aug tiesi I1dz diska malai, vai arT (reizém) veido loti mazu inhibicijas zonu.

Tiras Streptococcus pneumoniae klnisku izolatu kultdras tiek uzsétas testa vidé, un uz
virsmas tiek novietots optohina disks. Diska esoSais Iidzeklis difundé caur agaru,
veidojot gradientu. P&c inkubacijas tiek izmérita zona ap disku.

Streptococcus pneumoniae kultlras inhibicijas zona ap piestcinato disku ir vismaz
14 mm, bet citi alfa-hemolitiskie streptokoki vai nu aug tie$i I"dz diska malai, vai art
(reizém) veido |oti mazu inhibicijas zonu, kas neparsniedz 2 mm.

Komponenti

Optohina OP5 diagnostikas diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar
antimikrobialo 1dzekli noteiktad koncentracija. Diski abas pusés ir markéti ar burtciparu
kodu, kas identificé antimikrobialo ITdzekli un koncentraciju. Optohina OP5 diagnostikas
diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem vai nu ka viena kasetne, vai piecas
iepakojuma. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa
ar desikantu.

DDO000TT ..o N 50
DDO00TB... oo W 250

Nodrosinatie materiali

. 1 kasetne ar atsperes véacinu un virzuli (DD0001T)

5 kasetnes ar atsperes vacinu un virzuli (DD0001B)

Desikanta tablete 1 gab. (DD0001T)

Desikanta tablete 5 gab.(DD0001B)

Folija, kas sedz katras kasetnes (kopa ar desikantu) atseviSko, hermétisko
iesainojumu

. Optohina diski 50 gab. (DD0001T)

. Optohina diski 250 gab. (DD0001B)

Optohina diagnostikas diski satur aktivo sastavdalu optohinu (etilhidrokupreina
hidrohloridu), kas ir antimikrobials ITdzeklis un sausa forma parasti ir balts lldz gaisi
dzeltens.

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali

Agara plates ar atbilstoSu vidi, inokulata suspensijas vide, sterilas cilpas un uztriepes,
sterilas knaibles, Makfarlenda dulkainibas standarti, inkubators, modificétas atmosféras
vides, antibiotiku disku dozatori, kvalitates kontroles celmi, aparats zonu izméru
mériSanai un interpretativie kritériji lokalajam standartu metodém.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

. Nav paredzéts uznémibas testéSanai.

. Sis produkts ir paredzéts tikai in vitro diagnostikai.

. Rikojieties saskana ar lietoSanas instrukciju.

. Visu proceddru laika rikojieties saskana ar aseptiskajiem panémieniem
un ieviestiem piesardzibas pasakumiem pret visiem mikrobiologiskajiem
apdraudé&jumiem.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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. Kultdras, konteineri un citi piesarnotie materiali péc lietoSanas jasterilizé atbilstosi
vadlinijam par biologiski bistamu atkritumu apstradi un likvidésanu.

. Skatiet materialu drosibas datu lapu (Material Safety Data Sheet, MSDS)
par droSu riko$anos ar produktu un ta iznicina$anu, kura pieejama vietné
www.thermofisher.com.

. Pirms pirmas lietoSanas parbaudiet produkta iepakojumu. Ja folijas hermétiska
blive ir redzami bojata, nelietojiet produktu.

. Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

. Péc kasetnes atvérSanas ta jauzglaba gaismu necaurlaidiga, no mitruma atbrivota
vidé, lai noveérstu sabruksanu.

. Ja diski neuzrada paredzéto reakciju ar ieteiktajiem kontroles mikroorganismiem,
parskatiet visu proceddru.
Nelietot ierici, ja tas darbiba radusies trauc&jumi.
lerice nesatur kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai sistémai toksiskas,
endokrino sistému graujoSas vielas vai materialus, kas parastas lietoSanas
rezultata varétu izraisit sensibilizaciju vai alergisku reakciju.

Uzglabasana un apstrade

Neatvértas kasetnes I1dz lietoSanai jauzglaba temperattra no -20 °C idz 8 °C. Pirms
iznems$anas no iepakojuma laujiet kasetném sasilt [1dz istabas temperatdrai, samazinot
kondensata veidoSanos. Deriguma termins ir spéka tikai neatvértiem blistera
iepakojumiem, kas uzglabati atbilstoSos apstaklos. Péc atvérSanas kasetnes jaglaba
iznem8$anas iericé (jaiegadajas atseviski) komplekta ieklautaja tvertné (ar nepiesatinatu
(oranzu) desikantu) vai cita piemérota gaismu necaurlaidiga hermétiska tvertné kopa ar
desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Péc iepakojuma, kurad ir desikants,
atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabasanas
apstakli ir bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem. IznemSanas
ierices jaglaba tvertné 2-8 °C temperatira, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt
istabas temperatdru, lai neveidotos kondensats.

Metode

1. Paraugiirjapanem un jaapstrada, nemot véra ieteiktas vadliinijas®.

2. Inokuléjiet asins agara plati, izmantojot cilpu vai uztriepi ar testéjama organisma
tiru kultdru no primaras izolacijas plates, kam piemit atbilstoSa hemolize.

3. Izmantojot sterilas knaibles, viena diska izgridéju vai disku dozatoru, uzlieciet
disku(us) uz iepriek$ inokuléta agara virsmas.

4. Viegli pieskarieties diskam ar sterilajam knaiblém, lai nodroSinatu pilnigu kontaktu
starp disku un agara virsmu.

5. Apgrieziet un inkubégjiet plates 35-37 °C temperattra 5% CO2 18-24 stundas.

6. Parbaudiet, vai ap diskiem neveidojas inhibicijas zona. Ja no primaras plates vides
tiek izolétas potencialas pneimokoku kolonijas, atkartojiet aprakstito proceddru ar
potencialo koloniju tiru kultdru.

Interpretacija

Inhibicijas zona, kas parsniedz 14 mm no alfa-hemolitiska izolata ap optihina disku,
liecina par S. pneumoniae. Optohins parasti nekavé alfa-hemolitisko streptokoku
aug8anu. Ja diametrs ir no 6 I1dz 14 mm, tas ir apSaubams pneumococci gadijums, un
celmu var prezumptivi identificét ka pneumococcus tikai, ja tas $kist zulti*.

Lietotaja kvalitates kontroles procediras

leteicams lietot pozitivas kontroles organismus, pieméram, S. pneumoniae ATCC®
6305. Organismu Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 var izmantot ka negativas
kontroles organismu. Kontroles organismu testéSana javeic saskana ar ieviestajam
laboratorijas kvalitates kontroles proceddram. Ja tiek konstatéti neatbilstosi kvalitates
kontroles rezultati, par pacienta rezultatiem nevajadzétu zinot.

lerobezojumi

Tikai profesionalai lieto$anai.

Sis produkts ir paredzéts tikai in vitro diagnostikai. Testus ieteicams veikt tiru kultdiru
kolonijam. Par alfa-hemolitisku streptokoku uznémibu pret optohinu jazino ka par
prezumptivu S. pneumoniae identifikaciju. S. pneumoniae izSkiro$a identifikacija tiek
veikta, izmantojot papildu testus, tostarp $kidibu Zultl, inulina fermentaciju, Neufeld
(Quellung) reakciju. Ir zinots par rezistenci pret optohinu neliela celmu procentualaja
dala®. Zinotajiem testu rezultatiem jabat dalai no visaptvero$as arstésanas pieejas, un
klTnicistam zinotie testa rezultati janovérté kopa ar pacienta anamnézi, kliniskajiem
simptomiem un citu kiinisko testu rezultatiem.
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LietoSanas instrukcijas neievéroSana var izraisit klGdainus rezultatus.

Analitiskie veiktspéjas raditaji

Atkartojamiba un reproducéjamiba tika mérita iek$€ji, testéjot Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) un Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) ar attiecigi 495
un 189 partijam DD0001B un DD0001T. Rezultati tika uzskatiti par salidzinamiem, ja
starp testéSanas diskiem netika novérota novirze vai novirze nebija lielaka par 2 mm.
Kopuma visos testéSanas gadijumos >99% rezultatu tika atziti par salidzinamiem.
(Registrétie dati.)

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Tika veikts valsts méroga vairakcentru uzraudzibas pétijums,® lai panemtu izolatus no
30 kitniskajam mikrobiologijas laboratorijam Portugalé. Optochin uznémiba tika testéta,
izmantojot Oxoid optohina (5 ug) OP5 diagnostikas diskus (DD0001) uz asins agara
platém. 100% izolatu, kas panemti no 1999. gada lidz 2003. gadam, uzradija
uznémibu pret optohTnu. 2004. un 2005. gada panemtie izolati uzradija nelielu
rezistences pieaugumu attiecigi I1dz 0,3% un 3,2%.

Cita pétijuma’ tika panemti deguna un rikles paraugi asimptomatiskiem bérniem
vecuma no 4 ménesiem Iidz 6 gadiem 2001., 2002., 2003. un 2006 gada. Pétjjuma tika
ieklauti 1973 S. pneumoniae izolati, un to rezistence (atbilsto$i gadiem) pret optohinu
bija diapazona no 1,3 Iidz 3,2%.

Kopa tika izoléti 266 celmi 966 veseliem bérniem, kuri nebija sasniegusi piecu gadu
vecumu®. Trim (1,1%) no 266 S. pneumoniae izolatiem tika konstatéta rezistence pret
optohinu.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam
un atbilstoSajai reglamentéjosajai iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Kontaktinformacija

Starptautiskais talrunis: +44 (0) 1256 841144
E-pasts: microbiology@thermofisher.com
Timekla vietne: www.thermofisher.com
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Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba
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lerices unikalais identifikators

ASV: Uzmanibu! Federalie (ASV) tiestbu akti
ierobezo STs ierices pardo$anu — to drikst pardot
tikai arsts vai ar arsta rikojumu.

Eiropas atbilstibas zime

Apvienotas Karalistes atbilstibas zime

Importétajs — noradit juridisko personu, kas importé
mediciniskas ierices vietéja tirgd. Attiecas uz Eiropas
Savienibu

Made in the

United Kingdom Izgatavots Apvienotaja Karalisté
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ATCC Licensed Derivative® embléma, ATCC Licensed Derivative®
vardiska precu zime un ATCC kataloga zimes ir ATCC pre€u zimes. Uznémumam
Thermo Fisher Scientific Inc. pieder licence izmantot §is preCu zimes un pardot
produktus, kas iegdti no ATCC® kultaram.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas.

ATCC® ir American Type Culture Collection pre¢u zime.

Visas paréjas precu zimes pieder Thermo Fisher Scientific un ta meitasuznémumiem.
Sis informacijas mérkis nav veicinat o produktu lieto§anu jebkada veida, kas varétu
parkapt citu puSu intelektudla TpaSuma tiesibas. Ja rodas kadi jautdjumi, lGdzu,
sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.

Informacija par parskatiSanu

Versija lzdoSanas datums un ieviestie labojumi
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,Oxo0id™ Optochin“ diagnostikos diskeliai 5 ug (OP5)

DD0001B/DD0001T

Paskirtis

Impregnuota ,Optochin® (etilhidrokupreino hidrochloridu) ir naudojama diagnostikos
procesui, kad mikrobiologijos specialistai galéty nustatyti, ar Streptococcus pneumoniae
infekcija sergantys pacientai turi galimai patogenisky bakterijy. Sie diskeliai pateikia
kokybinj rezultata, kuris suteikia galimybe atskirti Streptococcus pneumoniae nuo kity
alfa hemoliziniy streptokoko bakterijy. Priemoné, kurig reikia naudoti su agaro terpéje
uzauginta gryna kultdra, skirta naudoti tik profesionalams ir néra nei automatizuota, nei
papildoma diagnostikos priemoné. Priemoné skirta in vitro diagnostikai.

Bandymo principai
Bowers ir Jeffries! pademonstravo, kad tirpumas tulzyje visikai koreliuoja su jautrumu
,Optochin®, bandant atsikirti Streptococcus pneumoniae nuo kity streptokoko bakterijy.

,Optochin“ (5 pg) OP5 diagnostiniai diskeliai (DD0001) yra popieriniai diskeliai,
impregnuoti ,Optochin“ (etilhidrokupreino hidrochloridu), kurie suteikia patogig ir
patikima tirpumo tulZzyje bandymo alternatyva. Pneumococci yra jautrios ,Optochin®, dél
to jas auginant bandomojoje terpéje, aplink impregnuotg diskelj pasirodo slopinimo
zonos, o kitos alfa hemolizinis streptokoko bakterijos auga iki pat diskelio krasto arba
kartai sudaro tik labai mazg slopinimo zona.

Grynos Streptococcus pneumoniae Kklinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant
bandomosios terpés ir ,Optochin® diskelis padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esanti
medziaga prasismelkia pro agarg ir sudaro gradienta. Po inkubacijos pamatuojama zona
aplink diskelj.

Streptococcus pneumoniae kultlra aplink impregnuotg diskelj sudaro maziausiai 14 mm
slopinimo zona, o kitos alfa hemolizinio streptokoko bakterijos auga iki pat diskelio krasto
arba kartais sudaro tik labai mazg, ne didesne kaip 2 mm, slopinimo zona.

Komponentai

,Optochin“ OP5 diagnostinius diskelius sudaro 6 mm skersmens popieriniai diskeliai,
impregnuoti konkrecia antimikrobinés medziagos koncentracija. Ant abiejy diskelio pusiy
yra raidinis skaitmeninis kodas, nurodantis antimikrobinés medzZiagos koncentracijg.
,Optochin“ OP5 diagnostiniai diskeliai parduodamai kasetémis po 50 diskeliy, pakuotése
po vieng arba po penkias kasetes. Kasetés yra supakuotos atskirai folija dengtoje
lizdinéje ploksteléje su desikantu.

DDO000TT ..o e 50
DDO00TB......ooiieiieeciecieesecee e M 250

Pateikiamos medziagos

1 kaseté su spyruokle, dangteliu ir stamokliu (CC00001T)
5 kaseté su spyruokle, dangteliu ir stdmokliu (DD0001B)
1 desikanto tableté (DD0O001T)

5 desikanto tabletés (DD0001B)

Folija dengia kiekvieng kasete su desikantu

50 ,Optochin® diskeliy (DD0O001T)

250 ,Optochin“ diskeliy (DD0001B)

,Optochin“ diagnostiniuose diskeliuose yra aktyvios antimikrobinés medziagos
,Optochin“ (etilhidrokupreino hidrochlorido), kuri sausa paprastai blna nuo baltos iki
Sviesiai geltonos spalvos.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Agaro plokstelés su tinkama terpe, inokuliato suspensijos terpé, sterilios kilpos ir
tamponéliai, sterilus pincetas, McFarland drumstumo matuokliai, inkubatorius,
modifikuotos atmosferos aplinkos, antibiotiniy diskeliy dozatoriai, kokybés kontrolés
gijos, aparatas zony dydZiui matuoti ir vietiniy standartiniy metody vertinimo kriterijai.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

. Neskirta jautrumo bandymui.

. Sis gaminys skirtas tik in vitro diagnostikai.

. Vadovaukités naudojimo instrukcijomis.

. Atlikdami visas proceddras, laikykités sterilumo ir patvirtinty atsargumo priemoniy,
kad apsisaugotuméte nuo mikrobiologinio pavojaus.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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. Panaudotas kultlras, indus ir kitas uzter§tas medziaga batina sterilizuoti pagal
medicininiy atlieky Salinimo taisykles.
. Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetima rasite Medziagos saugos

duomeny lape (MSDL) (svetainéje www.thermofisher.com).

. Prie$ naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio pakuote. Nenaudokite gaminio,
jeigu yra matomy folijos pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.

. Atidarytg kasete laikykite neskaidrioje sausoje aplinkoje, kad diskeliai nesugesty.

. Jei diskeliai reaguoja j rekomenduojamus kontrolinius mikroorganizmus ne taip,
kaip numatyta, patikrinkite visg procedira.

. Gedimo atveju priemonés nenaudokite.

. Priemonéje néra kancerogeniniy, mutagenininy ar reprodukcinei sistemai
toksiSky, endokrininei sistemai kenksmingy medziagy, kurios gali sukelti
ijautrinimg arba alergine reakcija, naudojant jprastinémis sglygomis.

Laikymas ir naudojimas

Neatidarytas kasetes galima laikyti nuo -20 °C iki +8 °C, kol jy prireiks. Prie$ iSimdami
kasetes i§ pakuotés, palaukite, kol jos suSils iki kambario temperatiros, kad
nesusidaryty kondensatas. Galiojimo data taikoma tik neatidarytoms lizdinéms
ploksteléms, laikomoms tinkamomis saglygomis. Atidarytas kasetes reikia laikyti
dozatoriuje (parduodamas atskirai), pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu)
desikantu), arba kitame neskaidriame sandariame inde su desikantu, kuris saugo
diskelius nuo 3viesos ir drégmeés. ISimtus i§ pakuotés su desikantu diskelius reikia
sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis
salygomis. Dozatorius reikia laikyti inde 2—8 °C temperataroje, o prie$ atidarant reikéty
palaukti, kol jie susils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas.

Metodas

1. Méginius reikia surinkti ir naudoti pagal rekomenduojamas gaires®.

2. Inokuliuokite kraujo agaro plokstele, naudodami kilpg arba tamponélj su gryna
bandomojo organizmo kultlra, pasizyminCia atitinkama hemolize i§ pirminés
izoliato plokstelés.

3. Naudodami sterily pincetg, vieno diskelio i§émimo prietaisg arba diskeliy
dozatoriy, priglauskite diskelj (-elius) prie i§ anksto inokuliuoto agaro.

4. Svelniai palieskite diskelj steriliu pincetu, kad jis visigkai priglusty prie agaro
pavirSiaus.

5. Invertuokite ir inkubuokite Iéksteles 35-37 °C temperatiroje ir 5% CO2 atmosferoje
18-24 valandas.

6. Apzidrékite ar diskeliuose nematyti slopinimo zony. Jei jtartinos pneumokokinés
kolonijos atsiskiria nuo pagrindinés terpés, pakartokite apraSytg procedira,
naudodami gryng jtartiny kolonijy kultdra.

Interpretavimas

Didesné nei 14 mm slopinimo zona alfa hemoliziniame izoliate aplink ,Optochin“ diskelj
nurodo S. pneumoniae. ,Optochin paprastai neslopina alfa hemolizinio streptokoko
augimo. 6-14 mm skersmuo yra abejotinas pneumococci rezultatas, todél gijg galima
laikyti pneumococcus, tik jei ji tirpi tulzyje*.

Naudotojo kokybés kontrolés procediros

Rekomenduojama naudoti tokius teigiamos kontrolés organizmus, kaip S. pneumoniae
ATCCP® 6305. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 galima naudoti kaip neigiamos
kontrolés organizmg. Kontrolés organizmy kontrole reikia atlikti laikantis patvirtinty
laboratorijos kokybés kontrolés procedlry. Pastebéje nejprastus kokybés kontrolés
rezultatus, pacienty rezultaty neskelbkite.

Apribojimai

Tik profesionaliam naudojimui.

Sis gaminys skirtas tik in vitro diagnostikai. Bandymus rekomenduojama atlikti su grynos
kultdros kolonijomis. Alfa hemolizés streptokoko jautrumas ,Optochin” medziagai turéty
bati laikomas tikétinu S. pneumoniae aptikimu. Galutinis S. pneumoniae aptikimas
atliekamas papildomais bandymais, jskaitant tirpumo tulzyje, inulino fermentacijos,
Neufeld (Quellung) reakcijos bandymus®. ,Optochin® atsparumas pastebétas nedideléje
gijy dalyje®. Paskelbti bandymy rezultatai turéty sudaryti tik dalj holistinio gydymo ir
gydytojas juos turéty vertinti atsizvelgdamas j paciento istorijg, sveikatos patikrg ir kity
klinikiniy bandymy rezultatus.

Nesilaikant naudojimo instrukcijy galima gauti klaidingus rezultatus.
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Analitinés veiksmingumo savybés

Pakartojamumas ir atkuriamumas iSmatuoti organizacijos viduje, atitinkamai iSbandant
Streptococcus pneumoniae (ATCC 49619) ir Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) su
DD0001B ir DDO001T partijomis 495 ir 189. Rezultatai laikyti panaSiais, kai tarp
iSbandyty diskeliy nebuvo paklaidos arba paklaida nevirsijo 2 mm. Visame bandyme
>99 % rezultaty buvo laikomi panasiais. (Failo data.)

Klinikinio veiksmingumo savybés

Siekiant surinkti izoliatus i$ 30 klinikinés mikrobiologijos laboratorijy visoje Portugalijoje,
buvo atliktas nacionalinis daugiacentris stebéjimo tyrimas®. ,Optochin® jautrumas buvo
iSbandytas naudojant ,,Oxoid Optochin® (5 ug) OP5 diagnostinius diskelius (DD0001)
ant kraujo agaro ploksteliy. Nuo 1999 m. iki 2003 m. surinkty 100 % izoliaty byloja apie
,Optochin® jautruma. 2004 m. ir 2005 m. surinkti izoliatai pasizyméjo Siek tiek didesniu
atsparumu, atitinkamai 0,3 % ir 3,2 %.

Kitame tyrime’ rinkti besimptomiy vaiky nuo 4 meén. iki 6 m. nosiaryklés meginiai
2001 m., 2002 m., 2003 m. ir 2006 m. I$ 1 973 S. pneumoniae tyrimo izoliaty
atsparumas (pagal metus) ,Optochin“ svyravo nuo 1,3 iki 3,2 %.

13 966 vaiky iki penkeriy mety amziaus izoliuotos 266 gijos®. Trys (1,1 %) i$ 266 S.
pneumoniae izoliaty buvo atsparis , Optochin“.

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

Kontaktiné informacija

Tarptautinis telefonas: +44 (0) 1256 841144

El. pasto adresas: microbiology@thermofisher.com
Svetainé: www.thermofisher.com
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Nenaudokite, jei paZeista pakuoté, ir vadovaukités
naudojimo instrukcijomis
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Unikalus priemonés identifikatorius

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

Europos atitikties Zenklas

JK atitikties Zenklas

Importuotojas — nurodyti j vietg medicinos priemone
importuojantj subjekta. Taikytina Europos Sgjungoje
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ATCC L

LATCC Licensed Derivative®“ emblema, ,ATCC Licensed Derivative®"“
zodinis Zenklas ir ATCC katalogo Zenklai yra ATCC prekés Zenklai. ,Thermo Fisher
Scientific Inc.” yra licencijuota naudoti Siuos prekés Zenklus ir parduoti i§ ATCC® kultliry
sukurtus gaminius.

© 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés saugomos.

ATCC® yra ,American Type Culture Collection* prekiy Zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific* ir jos patronuojamyjy jmoniy
nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy intelektinés
nuosavybés teises galiniais pazeisti budais. Jei turite klausimy, kreipkités j vietinj
pardavimo atstova.
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Oxoid™ Optochin 5ug (OP5) Diagnostic Discs
DD0001B & DD0001T

Tiltenkt bruk

Impregnert med optokin (etylhydrokupreinhydroklorid) og brukes i en diagnostisk
arbeidsflyt for & hjelpe mikrobiologer med & identifisere potensielle
sykdomsfremkallende bakterier hos pasienter som mistenkes a ha en Streptococcus
pneumoniae-infeksjon. Disse lappene gir et kvalitativt resultat som gjgr det mulig a
skille Streptococcus pneumoniae fra andre alfa-hemolytiske streptokokker. Skal brukes
med en ren, agardyrket kultur. Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke
automatisert og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk. Denne enheten er
en in vitro-diagnostisk enhet.

Testprinsipp
Bowers og Jeffries’ har vist at det er fullstendig korrelasjon mellom galleopplgselighet
og full optokinfalsomhet for & skille Streptococcus pneumoniae fra andre streptokokker.

Optochin (5 ug) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) er papirlapper som er impregnert med
optokin (etylhydrocupreinhydroklorid) og er et praktisk og palitelig alternativ til
galleoppleselighetstesten. Pneumococci er felsomme for optokin, slik at nar de dyrkes
pa testmediet, viser de en hemningssone rundt den impregnerte lappen, mens andre
alfa-hemolytiske streptokokker enten vokser helt opp til kanten av lappen eller har en
sveert liten hemningssone.

Renkulturer av kliniske isolater av Streptococcus pneumoniae inokuleres pa testmediet,
og optokinlappen plasseres pa overflaten. Midlet i lappen diffunderer i agaren og
danner en gradient. Etter inkubering males sonen rundt lappen.

En Streptococcus pneumoniae-koloni har en hemningssone rundt den impregnerte
lappen pa minst 14 mm, mens andre alfa-hemolytiske streptokokker vokser helt opp til
kanten av lappen eller har en sveert liten hemningssone pa ikke mer enn 2 mm.

Komponenter

Optochin OP5 Diagnostic Discs bestar av 6 mm papirlapper impregnert med en
spesifikk antimikrobiell konsentrasjon. Lappene er merket pa begge sider med en
alfanumerisk kode som identifiserer det antimikrobielle midlet og konsentrasjonen.
Optochin OP5 Diagnostic Discs leveres i sylinderampuller med 50 lapper, enten som
én enkelt sylinderampulle eller som en pakke med fem. Sylinderampullene er
individuelt innpakket i en folie-forseglet blisterpakning med terkemiddel.

DDO00TT .. WMSO
DDOO00TB. ..o Ve 250

Materialer som folger med

. 1 stk. sylinderampulle med fjeerhette og stempel (DD0O001T)

. 5 stk. sylinderampuller med fjzerhette og stempel (DD0001B)

. Terketablett 1 stk. (DD0O001T)

. Torketablett 5 stk. (DD0001B)

. Folie som forsegler hver sylinderampulle individuelt med terkemiddel

. Optokin-lapper 50 stk. (DD0001T)

. Optokin-lapper 250 stk. (DD0001B)

Optochin  Diagnostic Discs inneholder den aktive ingrediensen optokin

(etylhydrokupreinhydroklorid), som er et antimikrobielt middel, vanligvis hvitt til lysegult
i torr form.

Materiale som er ngdvendig, men som ikke folger med

Agarskaler med egnet medium, bakteriesuspensjon, sterile @ser og vattpensler, steril
pinsett, McFarland-turbiditetsstandarder, inkubator med inkubasjonsmiljger, dispensere
for antibiotikalapper, stammer til kvalitetskontroll, utstyr for avlesning av sonestarrelser
og tolkningskriterier for lokale standardmetoder.

Advarsler og forholdsregler

. Ikke beregnet pa falsomhetstesting.

. Dette produktet er kun til in vitro-diagnostisk bruk.

. Folg bruksanvisningen.

. Folg laboratoriets prosedyrer og rutiner mot alle mikrobiologiske farer gjennom
alle prosedyrer.

. Kulturer, beholdere og annet kontaminert materiale ma steriliseres etter bruk i

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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samsvar med retningslinjer for handtering og kassering av smittefarlig avfall.
. Se sikkerhetsdatabladet (MSDS) for sikker handtering og destruksjon av
produktet (se www.thermofisher.com)).

. Inspiser produktemballasjen for forste gangs bruk. lkke bruk produktet hvis det
er synlige skader pa folieforseglingen.
. Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

. Etter at sylinderampullen er &pnet, skal den oppbevares pa et ugjennomsiktig
sted i et tarkemiddelmiljg for & forhindre forringelse av det antimikrobielle midlet.

. Hvis lappene ikke gir den forventede reaksjonen med anbefalte
kontrolimikroorganismer, ma du ga gjennom hele prosedyren pa nytt.

. Ikke bruk enheten ved funksjonsfeil.

. Enheten inneholder ingen kreftfremkallende, arvestoffskadelige,
reproduksjonstoksiske eller hormonforstyrrende stoffer eller materialer som
sannsynligvis vil fare til sensibilisering eller en allergisk reaksjon under normal
bruk.

Oppbevaring og handtering

Uapnede sylinderampuller ma oppbevares ved -20 °C til 8 °C inntil de skal brukes. La
sylinderampullene na romtemperatur fgr du tar dem ut av emballasjen for & unnga at
det dannes kondens. Utlgpsdatoen gjelder kun for uapnede blisterpakninger som er
oppbevart under korrekte forhold. Etter at sylinderampullene er apnet, skal de
oppbevares i dispenseren (selges separat) i den medfglgende beholderen (med et
umettet (oransje) terkemiddel), eller i annen egnet ugjennomsiktig og lufttett beholder
med terkemiddel som beskytter lappene mot fuktighet. Nar lappene er tatt ut av
emballasjen som inneholder terkemiddel, skal de brukes innen 7 dager og bare hvis
de oppbevares som beskrevet i denne bruksanvisningen. Dispenserne skal
oppbevares i beholderen ved 2-8 °C, og de ma na romtemperatur for de apnes for &
unnga at det dannes kondens.

Metode

1. Prgver skal samles inn og handteres i henhold til anbefalte retningslinjer.3.

2. Inokuler en blodagarskal ved hjelp av en gse eller vattpensel med en renkultur
av testorganismen som viser passende hemolyse fra den primaere
isolasjonsskalen.

3. Bruk enten en steril pinsett, en enkeltlapp-ejektor eller en lappdispenser til &
plassere lappen(e) pa overflaten av den forhandsinokulerte agaren.

4. Bergr lappen lett med den sterile pinsetten for & sikre fullstendig kontakt mellom
lappen og agaroverflaten.

5. Inverter og inkuber skélene ved 35-37 °C i 5 % CO2 i 18-24 timer.

6. Kontroller om det finnes en hemningssone rundt lappene. Hvis mistenkelige
kolonier av pneumokokker isoleres fra det primeere skalmediet, ma du gjenta den
beskrevne prosedyren med en renkultur av de mistenkelige koloniene.

Tolkning

En hemningssone pad mer enn 14 mm fra et alfa-hemolytisk isolat som omgir
optokinlappen, indikerer S. pneumoniae. Veksten av alfa-hemolytiske streptokokker
hemmes vanligvis ikke av optokin. En diameter pa mellom 6 og 14 mm er tvilsom for
pneumococci ,0g stammen bgr presumptivt identifiseres som en pneumococcus bare
hvis den er galleopplaselig*.

Prosedyrer for kvalitetskontroll

Det anbefales & bruke positive kontrollorganismer som S. pneumoniae ATCC® 6305.
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 kan brukes som negativ kontrollorganisme.
Testing av kontrollorganismer skal utfgres i samsvar med etablerte prosedyrer for
kvalitetskontroll i laboratoriet. Hvis det oppdages avvikende kvalitetskontrollresultater,
skal pasientresultatene ikke rapporteres.

Begrensninger
Kun til profesjonell bruk.

Dette produktet er kun til in vitro-diagnostisk bruk. Det anbefales at testene utferes pa
kolonier fra renkultur. Optokinfelsomhet hos alfa-hemolytiske streptokokker skal
rapporteres som presumptiv identifisering av S. pneumoniae. Endelig identifisering av
S. pneumoniae  gjeres ved hjelp av tilleggstester, inkludert galleopplgselighet,
inulinfermentering, ~ Neufeld  (Quellung)-reaksjon  og  Meuso  Virulencene®.
Optokinresistens er rapportert hos en liten prosentandel av stammene®. Rapporterte
testresultater ber inngd i en helhetlig behandlingstiineerming, og de rapporterte
testresultatene bar vurderes av klinikeren sammen med pasientens anamnese, kliniske
presentasjoner og resultater fra andre kliniske tester.
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Unnlatelse av a falge bruksanvisningen kan fere til feilaktige resultater.

Analytiske ytelsesegenskaper

Repeterbarhet og reproduserbarhet ble malt internt ved & teste Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) og Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) pa henholdsvis
495 og 189 partier av DD0001B og DDO001T. Resultatene ble ansett som
sammenlignbare nar det ikke ble observert noe avvik, eller nar avviket mellom
testlappene ikke var stgrre enn 2 mm. | alle testene ble >99 % av resultatene ansett
som sammenlignbare. (Dataene er arkivert.)

Kliniske ytelsesegenskaper

En nasjonal multisenter overvakningsstudie® ble giennomfart for & samle inn isolater
fra 30 kliniske mikrobiologiske laboratorier over hele Portugal. Fglsomheten for
optokin ble testet ved bruk av Oxoid Optochin (5 ug) OP5 Diagnostic Discs (DD0001)
pa blodagarskaler. 100 % av isolatene som ble samlet inn fra 1999 til 2003, viste
felsomhet for optokin. Isolater innsamlet i 2004 og 2005 viste en liten gkning i
resistens til henholdsvis 0,3 % og 3,2 %.

| en annen studie’ ble det samlet inn nesepenselpraver fra asymptomatiske barn i
alderen 4 maneder til 6 ari 2001, 2002, 2003 og 2006. Av de 1 973 S. pneumoniae-
isolatene i studien varierte resistensen (etter ar) mot optokin fra 1,3 til 3,2 %.

Totalt 266 stammer ble isolert hos 966 friske barn under fem ar®. Tre (1,1 %) av de 266
isolatene av S. pneumoniae var optokinresistente.

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal
rapporteres til produsenten og den relevante tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

Kontaktopplysninger

Internasjonalt telefonnummer: +44 (0) 1256
841144 E-post:
microbiology@thermofisher.com Nettside:
www.thermofisher.com

Tegnforklaring

Symbol/Label Meaning

PRODUSENT

E

IVD

In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

Temperaturbegrensning (oppbevaringstemp.)

—

=
o
-

Lot / partinummer

Katalognummer

Ma ikke brukes flere ganger

Se bruksanvisningen

Innholder tilstrekkelig til <n>tester

Brukes fgr-dato

Periode etter apning — antall dager produktet kan
brukes etter apning

BN E]

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Autorisert representant i Det europeiske felleskap/

| Ec [Rer| U

B( only
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UK
CcA

Unik enhetsidentifikator

USA: Forsiktig: Federal lov begrenser denne enheten
til salg av eller etter ordre fra en lege

CE-merke

Britisk samsvarsmerke

Importer — Angir enheten som importerer det
medisinske utstyret til stedet. Gjelder for EU

Made in the
United
Kingdom

Produsert i Storbritannia
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ATCC Licensed Derivative®-emblemet, ATCC Licensed Derivative®-
ordmerket og ATCC-katalogmerkene er varemerker som tilhgrer ATCC. Thermo Fisher
Scientific Inc. er lisensiert til & bruke disse varemerkene, og til & selge produkter
avledet fra ATCC®-kulturer.

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheter

forbeholdt. ATCC® er et varemerke fra American Type

Culture Collection.

Alle andre varemerker eies av Thermo Fisher Scientific og dets datterselskaper. Denne
informasjonen er ikke ment & fremme bruken av disse produktene pa noen mate som
kan krenke andres andsrett. Ta kontakt med din lokale salgsrepresentant for alle
henvendelser.
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Krazki diagnostyczne Oxoid™ na optochine 5 ug

DD0001B/DD0001T

Przeznaczenie

Impregnowane ,optoching” (chlorowodorek etylohydrokupreiny) i stosowane
w procedurze diagnostycznej, aby pomoc specjalistom z mikrobiologii w identyfikacji
potencjalnie patogennych bakterii podejrzewanych u pacjentéw z infekcjga wywotang
przez Streptococcus pneumoniae. Te krazki zapewniajg jakosciowy wynik, ktéry
umozliwia zréznicowanie Streptococcus pneumoniae od innych paciorkowcow alfa-
hemolizujgcych. Do uzytku z czystg kulturg hodowang na agarze, urzgdzenie jest
przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest zautomatyzowane ani nie
jest diagnostykg towarzyszaca. To urzadzenie stuzy do diagnostyki in vitro.

Zasada testu

Bowers i Jeffries' wykazali, ze istnieje petna korelacja miedzy rozpuszczalno$cig w z6tci
a petng podatnoscig na ,optoching” w réznicowaniu Streptococcus pneumoniae od
innych paciorkowcow.

Krazki diagnostyczne na optoching (5 pg) OP5 (DDO0001) to papierowe krazki
impregnowane ,optoching” (chlorowodorek etylohydrokupreiny), ktére stanowig
wygodng i niezawodng alternatywe dla testu rozpuszczalnos$ci w zétci. Pneumococci sg
wrazliwe na ,optochine”, tak ze gdy rosng na podiozu testowym, wykazujg strefe
zahamowania wzrostu wokét nasgczonego krazka, podczas gdy inne paciorkowce alfa-
hemolizujgce albo rosng az do krawedzi krazka, albo czasami wykazujg bardzo matg
strefe zahamowania.

Czyste kultury izolatéw klinicznych Streptococcus pneumoniae wysiewa sie na podioze
testowe, a krgzek optochiny umieszcza sie na powierzchni. Srodek w krazku
rozprzestrzenia sie przez agar, tworzac gradient. Po inkubacji mierzy sie strefe wokot
krazka.

Kultura Streptococcus pneumoniae wykazuje strefe zahamowania wzrostu wokot
nasgczonego krazka o wielkosci przynajmniej 14 mm, podczas gdy inne paciorkowce
alfa-hemolizujgce albo rosng az do krawedzi kragzka, albo czasami wykazujg bardzo
matg strefe zahamowania, nie wigkszg niz 2 mm.

Komponenty

Krazki diagnostyczne na optochine OP5 sktadajg sie z papierowych krazkéw o $rednicy
6 mm impregnowanych okreslonym stgzeniem $rodka przeciwdrobnoustrojowego.
Krazki sg oznaczone z obu stron kodem alfanumerycznym okreslajgcym $rodek
przeciwdrobnoustrojowy i stezenie. Krazki diagnostyczne na optoching OP5 sag
dostarczane w kasetach po 50 krgzkéw, albo jako pojedyncza kaste, albo jako pakiet
pieciu kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo w zapieczetowane folig blistry ze
$rodkiem osuszajgcym.

DDO000TT ..o e e 50
DDO00TB. .. ..ot Nan 250

Dostarczone materialy

1 x kaseta ze sprezyna, nasadkg i ttokiem (DD0O001T)

5 x kaseta ze sprezyna, nasadka i ttokiem (DD0001B)

Tabletka osuszajgca x 1 (DD0001T)

Tabletka osuszajgca x5 (DD0001B)

Folia indywidualnie uszczelnia kazdg kasetg srodkiem osuszajacym
Krazki na optochine x 50 (DD0001T)

Krazki na optochine x 250 (DD0001B)

Krazki diagnostyczne na optochine zawierajg aktywny skfadnik ,optoching”
(chlorowodorek etylohydrokupreiny), ktéry jest srodkiem przeciwbakteryjnym, w postaci
suchej ma zwykle barwe od biatej do jasnozéttej.

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Ptytki agarowe z odpowiednim podtozem, podfoze do zawiesiny inokulum, sterylne ezy
i wymazowki, sterylne kleszczyki, wzorce zmetnienia McFarlanda, inkubator, $rodowiska
ze zmodyfikowang atmosfera, dozowniki krazkéw antybiotykowych, szczepy do kontroli
jakosci, aparatura do pomiaru wielkosci stref i kryteria interpretacyjne dla lokalnych
metod standardowych.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Nie jest przeznaczony do badania wrazliwosci.

. Ten produkt jest przeznaczony tylko do uzytku diagnostycznego in vitro.

. Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

. Podczas wszystkich procedur nalezy przestrzegaé technik aseptycznych i ustalonych

$rodkéw ostroznosci przeciwko wszelkim zagrozeniom mikrobiologicznym.

. Kultury, pojemniki i inne skazone materialy musza by¢ sterylizowane po uzyciu
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi postepowania z odpadami niebezpiecznymi
biologicznie.

. Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (MSDS) w celu
bezpiecznego obchodzenia sig z i usuwaniem produktu (ktérag mozna znalez¢ na
stronie www.thermofisher.com).

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem. Nie uzywaé produktu,
w przypadku uszkodzonego uszczelnienia foliowego.

. Nie uzywa¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

. Po otwarciu kasety nalezy upewni¢ sie, ze jest on przechowywany
W nieprzejrzystym, wysuszonym srodowisku, aby zapobiec degradacji.

. Jesli krazki nie wywotajg oczekiwanej reakcji z zalecanymi mikroorganizmami
kontrolnymi, nalezy przejrze¢ catg procedure.

. W przypadku awarii nie uzywaé urzadzenia.

. Urzgdzenie nie zawiera zadnych substancji rakotwdrczych, mutagennych ani
toksycznych dla rozrodczos$ci, substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng
ani materiatow, ktére mogg powodowac uczulenie lub reakcje alergiczne przy
normalnym uzytkowaniu.

Przechowywanie i obchodzenie si¢

Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do +8°C do czasu,
gdy beda potrzebne. Nalezy poczekaé, az kasety osiagng temperature pokojowa przed
wyjeciem ich z opakowania, aby zminimalizowa¢ kondensacje. Termin waznosci
dotyczy tylko nieotwartych blistréw przechowywanych w odpowiednich warunkach.
Po otwarciu kasety nalezy przechowywac¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku
(sprzedawany oddzielnie) (z nienasyconym (pomaranczowym) srodkiem osuszajgcym)
lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze s$rodkiem
osuszajgcym chronigcym krazki przed $wiattem i wilgocig. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego srodek osuszajacy krazki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy
sg przechowywane zgodnie z niniejszg instrukcja. Dozowniki nalezy przechowywaé
w pojemniku w temperaturze 2-8°C i przed otwarciem pozostawi¢ do osiggnigcia
temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu si¢ kondensac;ji.

Metoda

1. Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z zalecanymi wytycznymi®.

2. Wysia¢ ptytke z agarem z krwig za pomocg ezy lub wacika z czystg kulturg
organizmu testowego wykazujgcego odpowiednig hemolize z pierwotnej ptytki
izolacyjnej.

3. Uzywajgc sterylnych kleszczykdw, wyrzutnika pojedynczych krazkéw lub dyspensera
krazkoéw; natozy¢ krazek/krazki na powierzchnie wstepnie wysianego agaru.

4. Lekko dotkng¢ krazka sterylnymi kleszczykami, aby zapewni¢ catkowity kontakt
migdzy krazkiem a powierzchnig agaru.

5. Odwroci¢ i inkubowaé ptytki w 35-37°C w 5% CO2 przez 18-24 godziny.

6. Sprawdzi¢, czy wokot krazkdw nie wystepuje strefa zahamowania. Jesli podejrzane
kolonie pneumokokéw zostang wyizolowane z pierwotnego podtoza posiewowego,
nalezy powtdrzy¢ opisang procedure z czystg kulturg podejrzanych kolonii.

Interpretacja

Strefa zahamowania wigksza niz 14 mm od alfa-hemolizujgcego izolatu otaczajgcego
krazek na optochine wskazuje na S. pneumoniae. Optochina zwykle nie hamuje wzrostu
paciorkowcow alfa-hemolizujgcych. Watpliwa jest $rednica od 6 do 14 mm dla
pneumococci, a szczep powinien by¢ wstepnie zidentyfikowany jako pneumococcus
tylko jesli jest rozpuszczalny w zotci®.

Procedury kontroli jakosci uzytkownika

Zalecane jest stosowanie organizméw kontroli pozytywnej, takich jak S. pneumoniae
ATCCP® 6305. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 moze by¢ stosowane jako organizm
kontroli negatywnej. Badanie organizméw kontrolnych nalezy przeprowadzaé zgodnie
z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli jakosci. W przypadku odnotowania
nieprawidtowych wynikéw kontroli jakosci nie nalezy zgtasza¢ wynikéw pacjentow.
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Ograniczenia

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Ten produkt jest przeznaczony tylko do uzytku diagnostycznego in vitro. Zaleca sig
wykonanie testéw na koloniach z czystej kultury. Wrazliwo$¢ paciorkowcow alfa-
hemolizujgcych na optoching nalezy zgtasza¢ jako wstepng identyfikacje S.
pneumoniae. Ostateczna identyfikacja S. pneumoniae jest wykonywany za pomocg
dodatkowych testéw, w tym rozpuszczalnosci zéici, fermentaciji inuliny i reakcji, reakcji
Neufelda (Quellunga). Oporno$¢ na optoching odnotowano w niewielkim odsetku
szczepdw °. Zgtaszane wyniki badan powinny stanowi¢ cze$é holistycznego podejscia
do leczenia i powinny by¢ oceniane przez klinicyste w potgczeniu z historig pacjenta,
obrazami klinicznymi i wynikami innych badan klinicznych.

Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Powtarzalno$¢ i odtwarzalno$¢ mierzono wewnetrznie za pomocg testéw Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619 oraz Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) na 495 i 189
partiach odpowiednio DD0001B i DD0001T. Wyniki uznawano za poréwnywalne, gdy
albo nie zaobserwowano odchylenia, albo zaobserwowano odchylenie nie wigksze niz 2
mm, migdzy krazkami testowymi. We wszystkich testach >99% wynikéw uznano za
poréwnywalne. (Dane w plikach.)

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Przeprowadzono krajowe, wieloosrodkowe badanie® w celu zebrania izolatéw z 30
klinicznych laboratoriéw mikrobiologicznych w Portugalii. Wrazliwo$é na optoching
badano przy uzyciu krgzkéw diagnostycznych Oxoid na optoching (5 pg) OP5
(DD0001) na ptytkach agarowych z krwig. 100% izolatéw zebranych w latach 1999-
2003 wykazywato wrazliwo$¢ na optochine. Izolaty zebrane w 2004 r. i 2005 roku
wykazaty niewielki wzrost odpornos$ci do wynoszacej odpowiednio 0,3% i 3,2%.

W innym badaniu’ pobrano prébki z nosogardzieli od bezobjawowych dzieci w wieku
od 4 miesiecy do 6 lat w latach 2001, 2002, 2003 i 2006. Sposréd 1973 izolatéw S.
pneumoniae objetych badaniem, oporno$¢ (rocznie) na optochine wahata sie od 1,3 do
3,2%.

tacznie wyizolowano 266 szczepéw u 966 zdrowych dzieci ponizej piatego roku zycia .
Trzy (1,1%) z 266 izolatéw S. pneumoniae okazaty sie oporne na optochiny.

Powazne zdarzenia

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

Informacje kontaktowe

Telefon miedzynarodowy: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com
Strona internetowa: www.thermofisher.com

Stowniczek symboli

Symbol/etykieta Znaczenie

Producent

E

<
o

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Ograniczenie temperatury

Zawarto$¢ wystarcza na <n> testéw

Uzy¢ przed datg

Okres po otwarciu - liczba dni od otwarcia produktu,
przez ktére mozna stosowac produkt

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie lekarzom
lub na ich zamoéwienie

Europejskie oznaczenie zgodnosci

Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej Brytanii

Importer — aby wskazaé podmiot importujgcy wyréb
medyczny do danej lokalizacji. Obowigzuje w Unii
Europejskiej

Made in the

United Kingdom Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
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Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywaé ponownie
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Zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania lub z instrukcjg

uzytkowania w formie elektronicznej

Symbol ATCC Licensed Derivative®, stowny znak towarowy ATCC
Licensed Derivative® oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi ATCC.
Thermo Fisher Scientific Inc. posiada licencje na uzywanie tych znakéw towarowych
i sprzedaz produktéw pochodzacych z kultur ATCC®.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

ATCC® jest znakiem towarowym American Type Culture Collection.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo Fisher Scientific i jej spotek
zaleznych. Informacje te nie maja na celu zachecania do korzystania z tych produktéw
w jakikolwiek sposéb, ktéry mégtby narusza¢ prawa wiasnosci intelektualnej innych
osob. Nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem handlowym w przypadku
jakichkolwiek pytan.

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje
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Oxoid™ Optochin 5mg (OP5) Diagnostic Discs
DD0001B / DD0001T

Utilizagao prevista

Embebidos com optoquina (cloridrato de etil-hidrocupreina) e utilizados num
procedimento de diagnéstico para auxiliar os profissionais de microbiologia a identificar
bactérias potencialmente patogénicas com presenga suspeita em doentes com infegéo
por Streptococcus pneumoniae. Estes discos fornecem um resultado qualitativo que
possibilita a diferenciagcdo de Streptococcus pneumoniae de outros estreptococos alfa-
hemoliticos. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar. O dispositivo
destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo é um meio
de diagnoéstico complementar. Este dispositivo destina-se a uso em diagndstico in vitro.

Principio do teste

Bowers e Jeffries' mostraram que existe uma correlagédo completa entre a solubilidade
biliar e a sensibilidade total a optoquina para a diferenciacdo de Streptococcus
pneumoniae de outros estreptococos.

Optochin (5 pg) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) sdo discos de papel embebidos com
optoquina (cloridrato de etil-hidrocupreina) que fornecem uma alternativa conveniente e
fiavel ao teste de solubilidade biliar. Os pneumococos sdo sensiveis a optoquina, o que
é demonstrado por uma zona de inibicdo em redor do disco embebido quando estes
microrganismos se desenvolvem no meio de teste, enquanto outros estreptococos alfa-
hemoliticos crescem até a aresta do disco ou, ocasionalmente, apresentam uma zona
de inibigdo muito pequena.

As culturas puras de isolados clinicos de Streptococcus pneumoniae sao inoculadas no
meio de teste e o disco de optoquina é colocado sobre a superficie. O agente no disco
espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apés a incubagéo, a zona em
redor do disco € medida.

Uma cultura de Streptococcus pneumoniae mostra uma zona de inibigdo de pelo menos
14 mm em redor do disco embebido, enquanto outros estreptococos alfa-hemoliticos
crescem até a aresta do disco ou, ocasionalmente, apresentam uma zona de inibigdo
muito pequena.

Componentes

Os Optochin OP5 Diagnostic Discs (discos de diagndstico) consistem em discos
de papel com 6 mm de diametro, embebidos com uma concentracdo especifica de
antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com um cédigo alfanumérico
que identifica 0 agente antimicrobiano e a concentragéo. Os Optochin OP5 Diagnostic
Discs sdo fornecidos em cartuchos de 50 discos, disponibilizados como cartuchos
individuais ou em pacotes de cinco. Os cartuchos sdo embalados individualmente numa
embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

DDO00TT ..o N 50
DDO00TB. .. oo Ve 250

Material fornecido

. 1 x cartucho com tampa de mola e &mbolo (DD0001T)

5 x cartucho com tampa de mola e émbolo (DD0001B)

Pastilha de exsicante x1 (DD0001T)

Pastilha de exsicante x 5 (DD0001B)

Folha de aluminio para selagem individual de cada cartucho em conjunto
com exsicante

Discos de optoquina x 50 (DD0001T)

Discos de optoquina x 250 (DD0001B)

Os discos de diagnéstico de optoquina contém o ingrediente ativo optoquina (cloridrato
de etil-hidrocupreina), que consiste num agente antimicrobiano, normalmente branco a
amarelo claro na sua forma seca.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Placas de agar com meios apropriados, meio de suspensdo para inéculo, ansas
e zaragatoas estéreis, pingas estéreis, padrées de turbidez de McFarland, incubadora,
ambientes de atmosfera modificada, dispensadores de discos de antibiéticos, estirpes
de controlo de qualidade, aparelhos para medir as dimensdes das zonas e critérios
interpretativos para métodos padréo locais.
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Adverténcias e precaugoes

. Nao destinado a testes de sensibilidade.
. Este produto destina-se a utilizagcdo apenas em diagndstico in vitro.
. Siga as instrugdes de utilizagao.

. Utilize técnicas assépticas e tenha em atengdo as precaucgbes estabelecidas
contra todos os riscos microbiolégicos durante todos os procedimentos.

. As culturas, recipientes e outros materiais contaminados tém de ser esterilizados
apos a utilizagao de acordo com as diretrizes para o manuseamento e eliminagéo
de residuos com risco bioldgico.

. Consulte a Ficha de Dados de Seguranga do Material (MSDS) para obter
informagdes sobre o manuseamento e a eliminagéo seguros do produto (pode ser
consultada em www.thermofisher.com).

. Examine a embalagem do produto antes da primeiro utilizagdo. N&o utilize
o produto se existirem danos visiveis na folha de aluminio.

. N&o utilize o produto apds o prazo de validade indicado.

. Depois de abrir o cartucho, certifique-se de que este € armazenado num ambiente
opaco e desumidificado para evitar a degradagéao.

. Se os discos ndo produzirem a reagdo esperada com 0S microrganismos
de controlo recomendados, reveja a totalidade do procedimento.

. Em caso de funcionamento incorreto, ndo utilize o dispositivo.

. O dispositivo ndo contém substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para
a reprodugéo, desreguladores enddcrinos ou materiais suscetiveis de causar
sensibilizag@o ou reacéo alérgica em condi¢gdes normais de utilizac&o.

Armazenamento e manuseamento

Os cartuchos néo abertos tém de ser armazenados entre -20 °C e +8 °C até serem
necessarios. Deixe os cartuchos atingirem a temperatura ambiente antes de os remover da
embalagem para minimizar a condensacgéo. O prazo de validade é vélido apenas para as
embalagens de blister fechadas e armazenadas em condigdes corretas. Depois de abertos,
os cartuchos devem ser armazenados no interior do dispensador (vendido em separado) no
recipiente fornecido [com exsicante ndo saturado (cor de laranja)], ou noutro recipiente
adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos da luz e
da humidade. Depois de abrir a respetiva embalagem com exsicante, os discos devem ser
utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme descrito nestas
instrucdes de utilizagdo. 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 formagao de condensagao.

Método
1. As amostras devem ser colhidas e manuseadas seguindo as diretrizes
recomendadas®.

2. Inocule uma placa de agar sangue utilizando uma ansa ou zaragatoa com uma
cultura pura do microrganismo de teste que exibiu a hemolise adequada na placa
de isolamento primario.

3. Com uma pinga estéril, um ejetor de disco Unico ou o dispensador de discos,
aplique o(s) disco(s) na superficie do agar pré-inoculado.

4. Toque levemente no disco com a pinga estéril para assegurar um contacto
completo entre o disco e a superficie do agar.

5. Inverta e incube as placas a 35-37 °C em atmosfera com CO2 a 5% durante
18-24 horas.

6. Verifiqgue se existe uma zona de inibigdo em redor dos discos. Se foram isoladas
colénias com suspeita de pneumococos no meio da placa primaria, repita
o procedimento descrito com uma cultura pura das colénias suspeitas.

Interpretagao

Uma zona de inibigao superior a 14 mm de um isolado alfa-hemolitico em redor do disco
de optoquina é indicativa de S. pneumoniae. O crescimento de estreptococos alfa-
hemoliticos geralmente ndo é inibido pela optoquina. Um didametro entre 6 e 14 mm
é questionavel para a presenga de pneumococos e a estirpe deve ser presumivelmente
identificada como pneumococos apenas se apresentar solubilidade biliar.*

Procedimentos de controlo de qualidade pelo utilizador

A utilizag&o de microrganismos de controlo positivo, como S. pneumoniae ATCC® 6305,
é recomendado. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 pode ser utilizado como um
microrganismo de controlo negativo. O teste de microrganismos de controlo deve ser
realizado de acordo com os procedimentos de controlo de qualidade laboratorial
estabelecidos. Se forem observados resultados de controlo de qualidade aberrantes,
os resultados do doente ndo devem ser reportados.
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Limitac6es

Apenas para utilizagao profissional.

Este produto destina-se a utilizagdo apenas em diagndstico in vitro. Recomenda-se que
os testes sejam realizados em colonias de cultura pura. A sensibilidade dos
estreptococos alfa-hemoliticos a optoquina deve ser reportada como uma identificagao
presuntiva de S. pneumoniae. A identificagdo final de S. pneumoniae é efetuada por
testes adicionais, incluindo a solubilidade biliar, a fermentacéo de inulina e a reagéo de
Neufeld (Quellung)* A resisténcia a optoquina foi reportada numa pequena
percentagem de estirpes.® Os resultados dos testes reportados devem fazer parte de
uma abordagem de tratamento alargada e os resultados dos testes reportados devem
ser avaliados pelo profissional clinico em conjunto com os antecedentes, apresentacédo
clinica e resultados de outros testes clinicos do doente.

O incumprimento das instrugdes de utilizacdo pode produzir resultados erréneos.

Caracteristicas do desempenho analitico

A capacidade de repeticdo e a capacidade de reprodugdo foram medidas internamente
por meio de testes em Streptococcus pneumoniae (ATCC 49619) e Streptococcus
pyogenes (ATCC 19615) com 495 e 189 lotes de DD0001B e DD0001T, respetivamente.
Os resultados foram considerados comparaveis quando néo foi observado qualquer
desvio entre os discos, ou um desvio ndo superior a 2 mm. Em todos os testes, >99%
dos resultados foram considerados comparaveis. (Dados em arquivo.)

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo multicéntrico de vigilancia nacional® foi realizado para colher isolados de 30
laboratdrios de microbiologia clinica em Portugal. A sensibilidade a optoquina foi testada
através da utilizagdo dos Oxoid Optochin (5 pg) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) em
placas de agar sangue. 100% dos isolados colhidos entre 1999 e 2003 demonstraram
sensibilidade a optoquina. Os isolados colhidos entre 2004 e 2005 mostraram um
pequeno aumento na resisténcia, de 0,3% para 3,2%, respetivamente.

Um outro estudo’ colheu amostras nasofaringeas de criangas assintomaticas
(4 a 6 meses de idade) em 2001, 2002, 2003 e 2006. Dos 1.973 isolados de S.
pneumoniae no estudo, a resisténcia (por ano) a optoquina variou entre 1,3 e 3,2%.

Um total de 266 estirpes foram isoladas em 966 criangas saudaveis com menos de
cinco anos de idade.® Trés (1,1%) dos 266 isolados de S. pneumoniae foram
considerados resistentes a optoquina.

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.

Informagdes de contacto

Telefone internacional: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com
Website: www.thermofisher.com

Glossario de simbolos

Simbolo/Etiqueta Significado
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Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Limite de temperatura
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Cadigo do lote

Numero de catdlogo

N&o reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo ou consultar as
instrugdes de utilizagdo eletronicas
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Contém quantidade suficiente para <n> testes

g Prazo de validade

Periodo ap6s a abertura — o numero de dias que o
produto pode ser usado apds a abertura

N&o reutilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizacao

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Uniédo Europeia

Identificador Unico do dispositivo

EUA: Atencéo: A lei federal limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica

Marca de Conformidade Europeia

Marca de Conformidade do Reino Unido

Importador - Para indicar a entidade que importa o
dispositivo médico para a localidade. Aplicavel a
Uni&o Europeia

Made in the

United Kingdom Produzido no Reino Unido
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AT L o

O emblema ATCC Licensed Derivative®, a marca nominativa ATCC
Licensed Derivative® e as marcas do catdlogo da ATCC sdo marcas comerciais da
ATCC. A Thermo Fisher Scientific Inc. esta licenciada para utilizar estas marcas
comerciais e vender os produtos derivados de culturas ATCC®.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.

ATCC® é uma marca comercial da American Type Culture Collection.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific
e respetivas subsidiarias. Esta informag&o néo se destina a encorajar a utilizagéo destes
produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de
terceiros. Se tiver alguma questdo, contacte o representante comercial local.

Informagodes da revisao

Versao Data de publicagao e modificagées introduzidas
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Oxoid™ Optochin 5ug (OP5) Diagnostic Discs
DD0001B/DD0001T

Utilizare prevazuta

Impregnat cu ,Optochin” (clorhidrat de etilhidrocupreina) si utilizat intr-un flux de lucru
de diagnosticare pentru a ajuta profesionistii in microbiologie sa identifice bacterii
potential patogene suspectate la pacientii care prezinta o infectie cu Streptococcus
pneumoniae. Aceste discuri ofera un rezultat calitativ care permite diferentierea
Streptococcus pneumoniae de alti streptococi alfa-hemolitici. A se utiliza cu o cultura
purd, dezvoltatd pe agar. Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este nici
automatizat si nu constituie un diagnostic complementar. Acest dispozitiv este destinat
diagnosticarii in vitro.

Principiul de testare

Bowers si Jeffries’ au demonstrat ca existd o corelatie deplina intre solubilitatea biliara
si sensibilitatea completa la ,Optochin” pentru diferentierea Streptococcus pneumoniae
de alti streptococi.

Optochin (5 pg) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) sunt discuri de hartie impregnate cu
,Optochin” (clorhidrat de etilhidrocupreind), care ofera o alternativa convenabila si de
incredere la testul de solubilitate biliara. Pneumococcii sunt sensibili la ,Optochin”, astfel
ncat, atunci cand sunt cultivati pe mediul de testare, acestia prezinta o zona de inhibitie
fn jurul discului impregnat, in timp ce alti streptococi alfa-hemolitici fie se dezvolta pana
la marginea discului, fie prezinta, ocazional, o zona foarte mica. de inhibitie.

Culturile pure ale izolatilor clinici de Streptococcus pneumoniae sunt inoculate pe mediul
de testare si discul Optochin se plaseaza pe suprafata. Agentul continut in disc difuzeaza
agarul pentru a forma un gradient. Dupa incubare, se masoara zona din jurul discului.

O cultura de Streptococcus pneumoniae prezinta o zona de inhibitie de cel putin 14 mm
n jurul discului impregnat, in timp ce alti streptococi alfa-hemoalitici fie se dezvolta pana
la marginea discului, fie prezinta, ocazional, o zona foarte mica. de inhibitie, care nu
depaseste 2 mm.

Componente

Optochin OP5 Diagnostic Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate
cu o concentratie specifica de agent antimicrobian. Discurile sunt marcate pe ambele
fete cu un cod alfanumeric care identifica agentul antimicrobian si concentratia acestuia.
Optochin OP5 Diagnostic Discs sunt furnizate in cartuse de cate 50 de discuri, fie ca un
singur cartus, fie in pachete de céate cinci. Cartusele sunt ambalate individual intr-un
pachet cu blistere sigilat cu folie, care contine agent deshidratant.

DDO00TT ..o N 50
DDOO00TB........ouiiiiiiiiiicicecc e Ve 250

Materiale furnizate

1 cartus cu arc, capac si piston (DD0001T)

5 cartuse cu arc, capac si piston (DD0001B)

1 tableta agent deshidratant (DD0001T)

5 tablete agent deshidratant (DD0001B)

Folie care etanseaza individual fiecare cartus, impreuna cu agentul deshidratant
50 de discuri Optochin (DD0001T)

. 250 de discuri Optochin (DD0001B)

Discurile de diagnosticare cu Optochin contin ingredientul activ ,Optochin” (clorhidrat de
etilhidrocupreind), care este un agent antimicrobian, de obicei alb pana la galben deschis
cand este uscat.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Placi de agar cu medii adecvate, mediu de suspensie de inocul, anse si tampoane sterile,
pensa sterila, standarde de turbiditate McFarland, incubator, medii cu atmosfera
modificatd, distribuitoare de discuri cu antibiotice, tulpini de control al calitatii, aparat
pentru masurarea dimensiunilor zonelor de inhibitie si criterii de interpretare pentru
metodele standard locale.

Avertismente si mijloace de precautie

. Nu este destinat testarii sensibilitatii.

. Acest produs este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.
. Urmati instructiunile de utilizare.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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. Respectati tehnicile aseptice si masurile de precautie stabilite impotriva tuturor
pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor.

. Culturile, recipientele si alte materiale contaminate trebuie sterilizate dupa
utilizare, in conformitate cu orientérile legate de manipularea si eliminarea
deseurilor biologice periculoase.

. Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (MSDS) pentru manipularea
si eliminarea 1in sigurantd a produsului (care poate fi gasitd pe
www.thermofisher.com).

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare. Nu utilizati produsul
daca sigiliul foliei prezinta este deteriorat vizibil.

. A nu se utiliza dupa data de expirare specificata.

. Dupa deschiderea cartusului, asigurati-va ca acesta este depozitat intr-un mediu
uscat, opac, pentru a preveni degradarea.

. Daca discurile nu produc reactia asteptatd cu microorganismele de control
recomandate, revizuiti intreaga procedura.

. In cazul functionarii defectuoase, nu folositi dispozitivul.

. Dispozitivul nu contine substante sau materiale cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere, care perturba sistemul endocrin, care pot provoca
sensibilizarea sau o reactie alergica in conditii normale de utilizare.

Depozitare si manipulare

Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si +8 °C pana la
utilizare. Lasati cartusele s& atingd temperatura camerei inainte de a le scoate din
ambalaj pentru a minimiza condensul. Data de expirare este valabila numai pentru
pachetele cu blistere nedeschise depozitate in conditii corecte. Dupa deschidere,
cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul unui distribuitor (vandut separat), 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 lumina si umezeala. Dupa deschiderea ambalajului care contine
agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 7 zile, cu conditia sa fie
depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare. distribuitortoarele
trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de 2 — 8 °C si trebuie
sa li se permita sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se
preveni formarea condensului.

Metoda

1. Specimenele trebuie colectate si manipulate conform orientarilor recomandate?.

2. Se inoculeaza o placa de agar cu sange folosind o ansa sau un tampon cu
o cultura pura din organismul de testat, care prezinta hemoliza corespunzatoare
din placa de izolare primara.

3. Folosind fie pense sterile, fie un ejector cu un singur disc sau un distribuitor de
discuri; aplicati discul/discurile pe suprafata agarului preinoculat.

4. Atingeti usor discul cu penseta sterila pentru a asigura contactul complet intre disc
si suprafata agarului.

5. Seinverseaza si se incubeaza placile la 35-37 °C in 5% CO2 timp de 18-24 ore.

6. Verificati dac existd o zon& de inhibitie in jurul discurilor. In cazul in care coloniile
suspecte de pneumococi sunt izolate din mediul de pe placa primara, repetati
procedura descrisa cu o cultura pura din coloniile suspecte.

Interpretare

O zona de inhibitie mai mare de 14 mm dintr-un izolat alfa-hemolitic care inconjoara
discul cu optochin indicd S. pneumoniae. Cresterea streptococilor alfa-hemolitici nu
este, de reguld, inhibata de optochin. Un diametru intre 6 si 14 mm este discutabil pentru
pneumococci, iar tulpina ar trebui sa fie identificata in mod prezumtiv ca pneumococcus
doar dacé este solubila in bil&*.

Proceduri de control al calitatii pentru utilizator

Se recomanda utilizarea organismelor de control pozitiv, precum S. pneumoniae ATCC®
6305. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 poate fi utilizat ca organism de control
negativ. Testarea organismelor de control trebuie efectuatd in conformitate cu
procedurile stabilite de control al calitatii pentru laboratoare. Daca se observé rezultate
aberante la controlul calitatii, rezultatele pacientului nu trebuie raportate.

Limitari

Exclusiv de uz profesional.

Acest produs este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro. Se recomanda ca testele sa
fie efectuate pe colonii din cultura pura. Sensibilitatea streptococilor alfa-hemolitici la
optochin trebuie raportata ca identificare prezumtiva a S. pneumoniae. ldentificarea
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finala a S. pneumoniae se realizeaza prin teste suplimentare, inclusiv solubilitatea bilei,
fermentatia inulinei si reactia Neufeld (Quellung)*. Rezistenta la optochin a fost raportata
la un procent mic de tulpini®. Rezultatele raportate ale testelor trebuie s faca parte dintr-
o abordare holistica a tratamentului, iar clinicianul trebuie sa evalueze rezultatele
raportate ale testelor in relatie cu istoricul pacientului, prezentarile clinice si rezultatele
altor teste clinice.

Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la rezultate eronate.

Caracteristici analitice de performanta

Repetabilitatea si reproductibilitatea au fost masurate intern prin testarea Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) si a Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) pe 495 si,
respectiv, 189 loturi de DD0001B si, respectiv, DD0001T. Rezultatele au fost considerate
comparabile atunci cand fie nu s-a observat nicio abatere, fie s-a observat o abatere de
cel mult 2 mm fintre discurile de testare. In toate testele, >99% din rezultate au fost
considerate comparabile. (Date din dosar.)

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu national de supraveghere multicentric® a fost intreprins pentru a colecta
culturi izolate din 30 de laboratoare de microbiologie clinica de pe teritoriul Portugaliei.
Sensibilitatea la optochin a fost testata prin utilizarea discurilor de diagnosticare
Oxoid Optochin (5 pg) OP5 (DD0001) pe placi de agar-sange. 100% din culturile
izolate colectate din 1999 pana in 2003 au demonstrat sensibilitate la optochin.
Culturile izolate colectate in 2004 si 2005 au prezentat o mica crestere a rezistentei,
la 0,3% si, respectiv, 3,2%.

in cadrul unui alt studiu” au fost colectate probe nazofaringiene de la copii
asimptomatici cu varsta cuprinsa intre 4 luni si 6 ani, in 2001, 2002, 2003 si 2006.
Dintre cele 1.973 de culturi izolate de S. pneumoniae din cadrul studiului, rezistenta
(anuala) la optochin a variat intre 1,3 si 3,2%.

Au fost izolate in total 266 de tulpini de la 966 de copii sanatosi cu varsta mai mica de
cinci ani®. Trei (1,1%) din cele 266 de culturi izolate de S. pneumoniae s-au dovedit a fi
rezistente la optochin.

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.

Informatii de contact

Telefon international: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com
Site web: www.thermofisher.com

Glosar de simboluri

Simbol/Eticheta Semnificatie

Producator

Dispozitiv medical pentru diagnosticarea in vitro

Limita de temperatura

~ 5K

-
o
|

Codul lotului

Numarul de catalog

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in format electronic

Contine o cantitate suficienta pentru <n> teste

<= ® A
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Data expirarii

Perioada dupa deschidere - numarul de zile in care
produsul poate fi utilizat dupa deschidere

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si
Consultati instructiunile de utilizare

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

Identificatorul unic al dispozitivului

SUA: Atentie: Legislatia federala permite vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la
comanda acestuia

Marcajul de conformitate europeana

Marcajul de conformitate pentru Regatul Unit

Importator - A se indica entitatea care importa
dispozitivul medical in regiune. Aplicabil Uniunii

Europene
Made in the
United Fabricat in UK
Kingdom
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Emblema ATCC Licensed Derivative®, marca verbala ATCC Licensed
Derivative® si marcile de catalog ATCC sunt mérci comerciale ale ATCC. Thermo Fisher
Scientific Inc. este autorizata sa utilizeze aceste marci comerciale si sé vanda produse
derivate din culturi ATCC®.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.

ATCC® este o marca comerciald a American Type Culture Collection.

Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor
acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja utilizarea acestor produse in niciun
mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora. Va rugam sa
contactati reprezentantul local de vanzari pentru orice intrebari.

Informatii privind reviziile

Versiunea | Data publicarii si modificarile introduse
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Diagnostické disky pre optochin 5 pg (OP5) Oxoid™

DD0001B/DD0001T

Uréené pouzitie

Impregnovany ,Optochinom*® (etylhydrocupreinhydrochlorid) a pouzivany v diagnostickom
pracovnom postupe na pomoc odbornikom v oblasti mikrobiolégie pri identifikacii
potencialnych patogénnych baktérii u pacientov s podozrenim na infekciu Streptococcus
pneumoniae. Tieto disky poskytuju kvalitativny vysledok, ktory umozriuje diferenciaciu
Streptococcus pneumoniae od inych alfa-hemolytickych streptokokov. Pomécka na pouZzitie
s Cistou agarovou kultdrou je uréena len na profesiondlne pouzitie a nie je ani
automatizovanou, ani sprievodnou diagnostikou. Tato pomdcka je uréena na diagnostiku in
vitro.

Princip testu

Skupina Bowers a Jeffries' ukazali, ze existuje uplna korelacia medzi rozpustnostou
v ZI¢i a uplnou citlivostou na ,Optochin® pri diferenciacii Streptococcus pneumoniae od
inych streptokokov.

Diagnostické disky pre optochin (5 ug) OP5 (DD0001) su papierové disky impregnované
,LOptochinom* (etylhydrokupreinhydrochlorid), ktoré poskytuju pohodini a spoflahlivu
alternativu k testu rozpustnosti v ZI¢i. Pneumokoky su citlivé na ,Optochin®, takze pri
kultivacii na testovacom médiu vykazuju zénu inhibicie okolo impregnovaného disku,
zatial o iné alfa-hemolytické streptokoky bud rastu az po okraj disku, alebo prilezitostne
vykazuju velmi mali zénu inhibicie.

Cisté kultary klinickych izolatov Streptococcus pneumoniae sa naogkuji na testovacie
médium a disk pre optochin sa umiestni na povrch. Latka v disku difunduje cez agar
a vytvara tak gradient. Po inkubdcii sa meria zéna okolo disku.

Kultira Streptococcus pneumoniae vykazuje pri kultivacii na testovacom médiu zénu
inhibicie okolo impregnovaného disku aspori 14 mm, zatial ¢o iné alfa-hemolytické
streptokoky bud’ rastu az po okraj disku, alebo prilezitostne vykazuja velmi mali zénu
inhibicie maximalne 2 mm.

Komponenty

Diagnostické disky OP5 pre optochin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom
6 mm impregnovanych $pecifickou antimikrobialnou koncentraciou. Disky su na oboch
stranach oznac¢ené alfanumerickym kdédom identifikujucim antimikrobialnu latku
a koncentraciu. Diagnostické disky pre optochin OP5 sa dodavaju v zasobnikoch
s 50 diskami, a to bud' ako jeden zasobnik, alebo ako balenie po piatich. Zasobniky su
balené jednotlivo v blistrovom baleni s foliovym tesnenim a vysusacim prostriedkom.

DDO000TT ..o N 50
DDO00TB. .. ..ot Vs 250

Dodavané materialy

1 x zasobnik s pruzinou, uzaverom a piestom (DD0001T)

5 x zasobnik s pruzinou, uzaverom a piestom (DD0001B)

Tableta vysusacieho prostriedku x 1 (DD0001T)

Tableta vysusacieho prostriedku x 5 (DD0001B)

Folia, ktora jednotlivo uzatvara kazdy zasobnik s vysuSacim prostriedkom
Disky pre optochin x 50 (DD0001T)

Disky pre optochin x 250 (DD0001B)

Diagnostické  disky pre optochin  obsahuja  Gginna  latku  ,Optochin®
(etylhydrokupreinhydrochlorid), ktora je antimikrobialnou latkou, zvy&ajne bielou az
svetloZltou, ked je v suchej forme.

Materialy pozadované, ale nedodavané

Agarové misky s vhodnymi médiami, médium na suspenziu inokula, sterilné slucky
a tampony, sterilné klieSte, normy zakalu podfa McFarlanda, inkubator, modifikované
atmosférické prostredia, davkovace antibiotickych diskov, kmene na kontrolu kvality,
pristroje na meranie velkosti z6n a interpretacné kritéria pre miestne $tandardné metédy.

Varovania a bezpe€nostné opatrenia

. Nie je uréeny na testovanie citlivosti.

. Tento produkt je uréeny len na diagnostické pouZitie in vitro.

. Postupujte podla navodu na pouZitie.

. Dodrziavajte aseptické techniky a zavedené bezpecnostné opatrenia proti
vSetkym mikrobiologickym nebezpecenstvam u vSetkych postupov.

. Kultary, nadoby a iné kontaminované materidly sa musia po pouziti sterilizovat
v sulade s usmerneniami na zaobchadzanie s biologicky nebezpec¢nym odpadom
a jeho zneSkodnovanie.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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. Informacie o bezpe¢nom zaobchadzani a likvidacii produktu najdete v karte
bezpec€nostnych Udajov materidlu (MSDS) (ktora sa nachadza na adrese
www.thermofisher.com).

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu. Produkt nepouzivajte, ak doSlo
k viditelnému poskodeniu tesnenia félie.

. Nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

. Po otvoreni zasobnika sa uistite, Ze sa skladuje v nepriehladnom vysu$enom
prostredi, aby sa zabranilo degradacii.

. Ak disky nevytvaraju o€akavanu reakciu s odporu¢anymi kontrolnymi
mikroorganizmami, skontrolujte cely postup.

. V pripade poruchy pomécku nepouzivajte.

. Pomécka neobsahuje Ziadne karcinogénne, mutagénne latky ani latky toxické pre
reprodukciu, nartsajuce endokrinny systém ani materialy, ktoré by mohli spésobit’
senzibilizaciu alebo alergickd reakciu pri beznom pouzivani.

Skladovanie a zaobchadzanie

Neotvorené zasobniky sa musia skladovat pri teplote -20 az +8 °C, kym sa nepouZziju.
Pred ich odstranenim z obalu ponechajte zasobniky, aby dosiahli izbovu teplotu, ¢im sa
minimalizuje kondenzacia. Datum exspiracie je platny len pre neotvorené blistrové
balenia skladované za spravnych podmienok. Po otvoreni by sa zasobniky mali
skladovat v davkovaci (predava sa samostatne) v poskytnutej nadobe (s nenasytenym
(oranzovym) vysusacim prostriedkom) alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej
nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred svetlom a vlhkostou. Po
otvoreni obalu obsahujiceho vysusaci prostriedok by sa mali disky pouzit do 7 dni, a to
len v pripade, Ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie. Davkovace
by sa mali skladovat v nadobe pri teplote 2 — 8 °C a pred otvorenim by sa mali
ponechat, aby sa zohriali na izbovu teplotu, ¢im sa zabrani tvorbe kondenzacie.

Metoda
1. Vzorky by sa mali zbierat a malo by sa s nimi manipulovat podla odporu¢anych
usmernen;®.

2. Naockujte misku s krvnym agarom pomocou slu¢ky alebo tampoénu €istou kultirou
testovacieho organizmu vykazujuceho vhodnu hemolyzu z primarnej izolaénej misky.

3. Pomocou sterilnych kliesti, ejektora jedného disku alebo davkovaca diskov
aplikujte disk (disky) na povrch vopred naockovaného agaru.

4. Zlahka sa dotknite disku sterilnymi klieStami, aby ste zabezpedili Uplny kontakt
medzi diskom a povrchom agaru.

5. Otocte a inkubujte misky pri teplote 35 — 37 °C v 5 % CO2 pocas 18 — 24 hodin.

6. Skontrolujte zoénu inhibicie okolo diskov. Ak suU kolénie s podozrenim
pneumokokov izolované od primarneho média misky, zopakujte popisany postup
s Cistou kulturou kolonii s podozrenim na pneumokoky.

Interpretacia

Zo6na inhibicie vac¢sia ako 14 mm u alfa-hemolytického izolatu obklopujiceho disk pre
optochin znaci S. pneumoniae. Rast alfa-hemolytickych streptokokov nie je zvy¢ajne
inhibovany optochinom. Priemer medzi 6 a 14 mm je diskutabilny z hradiska
pneumokokov a u kmeriu sa moze predpokladat identifikacia ako pneumokok

len v pripade rozpustnosti v ZI&i*.

Postupy pouzivatel'skej kontroly kvality

Odporu¢a sa pouzitie pozitivnych kontrolnych organizmov, ako je S. pneumoniae
ATCC® 6305. Ako negativny kontrolny organizmus méZete pouZit Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615. Testovanie kontrolnych organizmov by sa malo vykonavat
v sulade so zavedenymi laboratérnymi postupmi kontroly kvality. Ak sa zaznamenaju
aberantné vysledky kontroly kvality, vysledky pacientov sa nemaju uvadzat.

Obmedzenia

Len na profesionalne pouzitie.

Tento produkt je uréeny len na diagnostické pouZitie in vitro. Odporuca sa, aby sa testy
vykonavali na koléniach z cistej kultury. Citlivost alfa-hemolytickych streptokokov na
optochin sa ma uviest ako predpokladana identifikacia S. pneumoniae. Definitivna
identifikacia S. pneumoniae sa vykonava dal$imi testami vratane rozpustnosti v ZI¢i,
inulinovej fermentacie a Neufeldovej (Quellungovej) reakcie*. U malého percenta
kmerfiov bola hlasena rezistencia voci optochinu®. Hlasené vysledky testov by mali byt
sucastou holistického pristupu k liecbe a tieto hlasené vysledky testov by mal posudit’
lekar v spojeni s anamnézou pacienta, klinickymi prejavmi a vysledkami inych klinickych
testov.
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Nedodrzanie ndvodu na poutzitie méze viest k chybnym vysledkom.

Analytické charakteristiky vykonu

Opakovatelnost a reprodukovatelnost sa merala interne testovanim Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) a Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) u 495 a 189 Sarzi
DD0001B a DD0001T, v uvedenom poradi. Vysledky sa povazovali za porovnatelné, ak
sa medzi skuSobnymi diskami nepozorovala bud Ziadna odchylka, alebo odchylka
maximalne 2 mm. Pri vSetkych testoch sa povazovalo > 99 % vysledkov za porovnatelné.
(Udaje v zaznamoch.)

Klinické charakteristiky vykonu

Vykonala sa narodna multicentricka $tadia dohladu®, kde sa zozbierali izolaty

z 30 klinickych mikrobiologickych laboratérii po celom Portugalsku. Citlivost na
optochin sa testovala pouzitim diagnostickych diskov pre optochin (5 pg) OP5 Oxoid
(DD0001) na miskach s krvnym agarom. 100 % izolatov zozbieranych v rokoch 1999
az 2003 preukazovalo citlivost na optochin. Izolaty zozbierané v rokoch 2004 a 2005
vykazovali maly narast rezistencie na 0,3 % a 3,2 %, v uvedenom poradi.

Dalsia $tudia’ zozbierala nazofaryngedlne vzorky asymptomatickych deti vo veku od
4 mesiacov do 6 rokov v rokoch 2001, 2002, 2003 a 2006. Z 1 973 izolatov S. pneumoniae
v Studii sa rezistencia (podla rokov) voéi optochinu pohybovala od 1,3 do 3,2 %.

Celkovo sa izolovalo 266 kmeriov u 966 zdravych deti vo veku menej ako pat rokov®.
U troch (1,1 %) z 266 izolatov S. pneumoniae sa zistila rezistencia voci optochinu.

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
alalebo pacienta.

Kontaktné informacie

Medzinarodné telefonne Cislo: +44 (0) 1256 841144
E-mail: microbiology@thermofisher.com

Webova stranka: www.thermofisher.com

Slovnik symbolov

Symbol/stitok Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

Teplotny limit

~ 5k

Kod Sarze

-
(o]
'

Kataloégové Eislo

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie alebo si pozrite
elektronicky navod na pouzitie

Obsah dostato¢ny pre <n> testov

Datum spotreby

N <8 @ 3

Obdobie po otvoreni — pocet dni, kedy sa vyrobok
mdze pouzivat po otvoreni

7 day.
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Hampshire, RG24 8PW, UK

&l

MBD-BT-IFU-0757

NepouZivajte, ak je balenie poskodené, a
pozrite si navod na pouzitie

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve/Europskej unii

g: ®

Jedine¢ny identifikator pomocky

USA: Upozornenie: Federalne zakony obmedzuju
B{ predaj tejto pomdcky na lekara alebo na jeho
objednavku

o
=
<

Eurdpska znacka zhody

Cc€
UK

Znacka zhody Spojeného kralovstva

Dovozca — na oznacenie subjektu dovazajuceho
zdravotnicku pomdcku do danej
lokality. Uplatnitelné na Eurépsku tniu

Made in the United

Kingdom Vyrobené v Spojenom kralovstve

Referencie
1. Bowers, E.F. and L.R. Jeffries. 1955.
J. Clin. Pathol. 8:58.
2. Bowen, MK, L.C. Thiele, B.D. Stearman, and |.G. Schaub. 1957. J. Lab. Clin.
Med. 49:641.
3. Murray, P.R,, E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.A. Pfaller, and R.H. Yolken. 2003.
Manual of Clinical Microbiology, 8th ed. ASM, Washington, D.C.
4. Lennette, E.H., A. Balows, W.J. Hausler, and J.P. Truant. 1980. Manual of
Clinical Microbiology, 3rd ed. ASM, Washington, D.C.
5. Nunes S, Sa-Ledo R, de Lencastre H. 2008.
J. Clin. Microbiol.;46(1):321-324
6. Aguiar et al. 2006.
Microbial Drug Resistance 12 (4): 239-245
7. Nunes, Sa-Ledo, and De Lencastre.2008. Journal of Clinical Microbiology, 46
(1): 321-324
8. N Jindal and U Arora. 2010. Indian Journal of Medical Microbiology.
10.4103/0255-0857.58741.

| ATCC

Znacka ATCC Licensed Derivative® Emblem, slovna znacka ATCC
Licensed Derivative® a katalégové znacky ATCC su ochranné znamky spolo¢nosti
ATCC. Spolo¢nost Thermo Fisher Scientific Inc. ma licenciu na pouzivanie tychto
ochrannych zndmok a na predaj produktov odvodenych od kultir ATCC®.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.

ATCC® je ochranna znamka spolo¢nosti American Type Culture Collection.

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific
a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informacie nie su uréené na podporenie pouzivania
tychto produktov akymkolvek spdésobom, ktory by mohol poruSovat prava dusevného
vlastnictva inych. So v8etkymi otazkami sa obratte na svojho miestneho obchodného
zastupcu.

Revizne informacie

Verzia Datum vydania a zavedené upravy

3.0 2024-05-13
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Discos de diagnéstico con optoquina 5mg (OP5) Oxoid™

DD0001B/DD0001T

Uso previsto

Estan impregnados con optoquina (clorhidrato de etilhidrocupreina) y utilizado en un
flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los profesionales de la microbiologia
a identificar posibles bacterias patégenas sospechadas en pacientes que tienen una
infeccion por Streptococcus pneumoniae. Estos discos proporcionan un resultado
cualitativo que permite diferenciar Streptococcus pneumoniae de otros estreptococos
alfa-hemoliticos. 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. Este dispositivo es un diagnoéstico in vitro.

Principio de la prueba

Bowers y Jeffries' han mostrado que existe una correlacion completa entre la solubilidad
en bilis y la susceptibilidad total a la optoquina para la diferenciacion de Streptococcus
pneumoniae de otros estreptococos.

Los discos de diagndstico con optoquina (5 pug) OP5 (DD0001) son discos de papel
impregnados con optoquina (clorhidrato de etilhidrocupreina) que proporcionan una
alternativa practica y fiable a la prueba de solubilidad en bilis. Los neumococos son
sensibles a la optoquina, de modo que cuando crecen en el medio de prueba, presentan
una zona de inhibicion alrededor del disco impregnado, mientras que otros
estreptococos alfa-hemoliticos crecen hasta el borde del disco o, en ocasiones,
muestran una zona de inhibicién muy pequefia.

Se inoculan cultivos puros de aislados clinicos de Streptococcus pneumoniae
en el medio de prueba y se coloca el disco de optoquina en la superficie. El agente que
hay dentro del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después
de la incubacioén, se mide la zona alrededor del disco.

Un cultivo de Streptococcus pneumoniae muestra una zona de inhibicién alrededor del
disco impregnado de al menos 14 mm, mientras que otros estreptococos alfa-
hemoliticos crecen hasta el borde del disco o, en ocasiones, muestran una zona
de inhibicion muy pequefia, de no mas de 2 mm.

Componentes

Los discos de diagndstico con optoquina OP5 consisten en discos de papel de 6 mm
de diametro impregnados con una concentracion especifica de un antimicrobiano. Los
discos estan marcados por ambas caras con un cédigo alfanumérico que identifica
el agente antimicrobiano y la concentraciéon. Los discos de diagndstico con optoquina
OPS5 se suministran en cartuchos de 50 discos, ya sea como un solo cartucho o como
un paquete de cinco. Los cartuchos estan envasados individualmente en un blister
sellado con lamina de aluminio con un desecante.

DDO00TT ..o N 50
DDO00TB. .. oo Ve 250

Materiales suministrados

1 Cartucho con tapa con resorte y émbolo (DD0001T)

5 Cartuchos con tapa con resorte y émbolo (DD0001B)

1 Tableta desecante (DD0001T)

5 Tabletas desecantes (DD0001B)

Lamina que sella individualmente cada cartucho con su desecante
Discos de optoquina x 50 (DD0O001T)

Discos de optoquina x 250 (DD0001B)

Los discos de diagnostico con optoquina contienen el ingrediente activo optoquina
(clorhidrato de etilhidrocupreina), que es un agente antimicrobiano, tipicamente de color
blanco a amarillo claro cuando esté seco.

Materiales necesarios pero no suministrados

Placas de agar con medios adecuados, medio de suspensién de indculo, asas e hisopos
estériles, pinzas estériles, estandares de turbidez McFarland, incubadora, ambientes
con atmoésfera modificada, dispensadores de discos de antibiéticos, cepas de control
de calidad, aparato para medir el tamafio de las zonas y criterios de interpretacion para
los métodos estandar locales.
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Advertencias y precauciones

. No destinado a pruebas de susceptibilidad.

. Este producto es para uso en diagndstico in vitro exclusivamente.

. Seguir las instrucciones de uso.

. Utilizar técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra todos
los peligros microbioldgicos durante todos los procedimientos.

. Los cultivos, recipientes y otros materiales contaminados deben esterilizarse
después del uso de acuerdo con las pautas de manejo y eliminacion de residuos
biopeligrosos.

. Consultar las instrucciones de manipulacion y eliminacién segura del producto
en la Hoja de datos de seguridad del material (MSDS) (disponible en
www.thermofisher.com).

. Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso. No utilizar el producto
si hay algun dafio visible en el sellado de la lamina metélica.

. No utilizar mas alla de la fecha de caducidad indicada.

. Una vez que el cartucho esté abierto, almacenarlo en un ambiente opaco
desecado para evitar la degradacion.

. Si los discos no producen la reacciéon esperada con los microorganismos
de control recomendados, revisar todo el procedimiento.

. En caso de averia, no utilizar el dispositivo.

. El dispositivo no contiene ninguna sustancia cancerigena, mutagénica o tdxica
para la reproduccion, ni alteradores endocrinos o materiales que puedan causar
sensibilizacion o una reaccion alérgica en condiciones normales de uso.

Almacenamiento y manipulacién

Los cartuchos sin abrir se deben almacenar a entre -20 °C y 8 °C hasta que
se necesiten. Permita que los cartuchos alcancen la temperatura ambiente antes
de abrirlos para evitar que se forme condensacién. La fecha de caducidad es valida
solo para blisteres sin abrir almacenados en condiciones correctas. Una vez abiertos,
los cartuchos se deben almacenar dentro de un dispensador (se vende por separado)
en el recipiente suministrado (con un desecante insaturado (naranja)) u otro recipiente
hermético opaco adecuado con un desecante para proteger los discos de la luz
y la humedad. Después de abrir el envase con desecante, los discos se deben utilizar
dentro del plazo de 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas
instrucciones de uso. Los dispensadores se deben almacenar dentro del recipiente
a2 °C -8 °Cy sedebe permitir que alcancen la temperatura ambiente antes de abrirlos
para evitar que se forme condensacion.

Método
1. Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices
recomendadas®.

2. Inocule una placa de agar sangre utilizando un asa o un hisopo con un cultivo
puro del organismo de prueba que muestre la hemdlisis adecuada de la placa
de aislamiento primario.

3. Con unas pinzas estériles, un eyector de un solo disco o un dispensador
de discos, aplique los discos a la superficie del agar inoculado previamente.

4. Toque ligeramente el disco con las pinzas estériles para asegurar un contacto
completo entre el disco y la superficie del agar.

5. Invierta e incube las placas a 35 °C-37 °C en CO2 al 5 % durante 18-24 horas.

6. Inspeccione en busca de una zona de inhibicién alrededor de los discos. Si hay
colonias sospechosas de neumococos aisladas del medio de cultivo primario,
repita el procedimiento descrito con un cultivo puro de las colonias sospechosas.

Interpretacion

Una zona de inhibicion mayor que 14 mm a partir de un aislado alfa-hemolitico
alrededor del disco de optoquina es indicativa de S. pneumoniae. Por lo general, la
optoquina no inhibe el crecimiento de estreptococos alfa-hemoliticos. Un diametro entre
6 y 14 mm es cuestionable para neumococos y se debera identificar la cepa
presuntivamente como neumococo solo si es soluble en bilis*.

Procedimientos de control de calidad del usuario

Se recomienda utilizar organismos de control positivos como S. pneumoniae ATCC® 6305.
Es posible utilizar Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 como organismo de control
negativo. Se deben realizar pruebas de los organismos de control segun los procedimientos
de control de calidad establecidos en el laboratorio. Si se observan resultados de control de
calidad anémalos, no se deben notificar resultados de los pacientes.

Page 39 of 43


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

Limitaciones

Para uso profesional exclusivamente.

Este producto es para uso en diagndstico in vitro exclusivamente. Se recomienda
realizar las pruebas en colonias de cultivo puro. La susceptibilidad de los estreptococos
alfa-hemoliticos a la optoquina debe notificarse como identificacién presuntiva
de S. pneumoniae. ldentificacion definitiva de S. pneumoniae se realiza mediante
pruebas adicionales que incluyen solubilidad en bilis, fermentacion de inulina, reaccion
de Neufeld (Quellung)*. Se ha informado de resistencia a la optoquina en un pequefio
porcentaje de cepas®. Los resultados notificados de las pruebas deberian formar parte
de un enfoque holistico al tratamiento y los resultados de las pruebas notificados deben
ser evaluados por el médico junto con el historial del paciente, la presentacion clinica
y los resultados de otras pruebas clinicas.

No obedecer las instrucciones de uso puede conducir a resultados erréneos.

Caracteristicas de rendimiento analitico

La repetibilidad y la reproducibilidad se midieron internamente mediante pruebas
de Streptococcus pneumoniae (ATCC 49619) y Streptococcus pyogenes (ATCC 19615)
en 495 y 189 lotes de DD0001B y DDO001T respectivamente. Se consideré que los
resultados eran comparables cuando no se observd ninguna desviacién, o una
desviacién menor o igual que 2 mm entre los discos de prueba. En todas las pruebas,
mas del 99 % de los resultados se consideraron comparables. (Datos de archivo).

Caracteristicas de rendimiento clinico

Se realizé un estudio multicéntrico nacional de vigilancia® para recoger aislados de
30 laboratorios de microbiologia clinica de todo Portugal. Se prob6 la susceptibilidad
a la optoquina mediante el uso de discos de diagndstico con optoquina (5 ug) OP5
Oxoid (DD0001) en placas de agar sangre. El 100 % de los aislados recogidos entre
1999 y 2003 presentaron susceptibilidad a la optoquina. Los aislados recogidos

en 2004 y 2005 mostraron un pequefio aumento de la resistencia al 0,3 %y 3,2 %
respectivamente.

En otro estudio’ se recogieron muestras nasofaringeas de nifios asintomaticos
de 4 meses a 6 afios de edad en 2001, 2002, 2003 y 2006. En los 1973 aislados
de S. pneumoniae del estudio, la resistencia (por afio) a la optoquina oscilé entre
el1,3%yel3,25%.

Se aislaron 266 cepas en total procedentes de 966 nifios sanos menores de cinco
afios®. Se determino que tres (1,1 %) de los 266 aislados de S. pneumoniae eran
resistentes a la optoquina.

Incidentes graves

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

Informacion del contacto

Teléfono internacional: +44 (0) 1256 841144

Correo electrénico: microbiology@thermofisher.com
Sitio web: www.thermofisher.com

Glosario de simbolos
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Producto sanitario para diagndstico in vitro
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Coadigo de lote

Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones
de uso electronicas
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Contiene la cantidad suficiente para <n> pruebas

Fecha de caducidad

\ *9| <

Periodo después de la apertura: la cantidad de dias que se
puede usar el producto después de la apertura

~
o
o

<

No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Identificador Unico de dispositivo

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

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido

52 P @

Importador: para indicar la entidad que importa el dispositivo
médico al lugar. Aplicable a la Unién Europea

Made in the
United
Kingdom

Fabricado en el Reino Unido
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ATCCL

El emblema de ATCC Licensed Derivative®, la marca denominativa
ATCC Licensed Derivative® y las marcas del catdlogo de ATCC son marcas comerciales
de ATCC. Thermo Fisher Scientific Inc. tiene licencia para utilizar estas marcas
comerciales y vender productos derivados de cultivos ATCC®.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.

ATCC® es una marca comercial de American Type Culture Collection.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific y sus
filiales. Esta informaciéon no pretende fomentar el uso de estos productos de ninguna
manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros. Pédngase en
contacto con su representante de ventas local para todas las consultas.

Informacion de revisiones

Version | Fecha de publicacion y modificaciones introducidas

3.0 2024-05-13
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Oxoid™ Optochin 5ug (OP5) Diagnostic Discs
DD0001B/DD0001T

Avsedd anvéandning

Skivorna &r impregnerade med optokin och anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att
hjélpa mikrobiologer att identifiera potentiella patogena bakterier som missténks vara
narvarande hos patienter som har en infektion med Streptococcus pneumoniae.
Skivorna ger ett kvalitativt resultat som méjliggér differentiering av Streptococcus
pneumoniae fran andra alfahemolytisk streptokocker. Ska anvéndas med en ren
agarodling. Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och
ar inte ett kompletterande diagnostikverktyg. Enhet ska anvandas for in vitro-diagnostik.

Testprincip

Bowers och Jeffries' har visat att det finns en fullstandig korrelation mellan gallléslighet
och fullstandig mottaglighet for optokin for differentiering av Streptococcus pneumoniae
fran andra streptokocker.

Optochin (5 yg) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) ar pappersskivor impregnerade med
optokin (ethylhydrocuprein hydrochloride) som &r ett smidigt och palitligt alternativ till
gallloslighetstester. Pneumokocker &r sensitiva for optokin, vilket betyder att de uppvisar
en hamningszon runt den impregnerade skivan nar de odlas pa testmedium, medan
andra alfahemolytisk streptokocker antingen vaxer anda upp till skivans kant eller ibland
uppvisar en mycket liten hdmningszon.

Rena odlingar av kliniska isolat av Streptococcus pneumoniae inokuleras pa testmediet
och optokinskivan placeras pa ytan. Medlet i skivan sprids genom agaret for att bilda en
gradient. Efter inkubation mats zonen pa skivan.

En kultur av Streptococcus pneumoniae visar en hdmningszon runt den impregnerade
skivan pa minst 14 mm, medan andra alfahemolytiska streptokocker antingen vaxer
anda upp till skivans kant eller ibland uppvisar en mycket liten hdmningszon pa hogst
2mm.

Komponenter

Optochin OP5 Diagnostic Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och
som ar impregnerade med en specifik koncentration av ett antimikrobiellt medel.
Skivorna ar markta pa bada sidor med en alfanumerisk kod som identifierar det
antimikrobiella medlet och koncentrationen. Optochin OP5 Diagnostic Discs levereras i
kassetter med 50 skivor. Forpackningarna innehaller antingen en kassett eller fem
kassetter. Kassetterna ar individuellt férpackade i en foliefdrseglad blisterférpackning
med ett torkmedel.

DD0001T 50
DDO0001B....

Material som tillhandahalls

Kassett med fjader, lock och kolv (1 st) (DD0001T)

Kassett med fjader, lock och kolv (5 st) (DD0001B)

Tablett med torkmedel (1 st) (DD0O001T)

Tablett med torkmedel (5 st) (DD0001B)

Folie som forsluter varje kassett och dess torkmedel individuellt.
Optokinskivor (50 st) (DD0001T)

Optokinskivor (250 st) (DD0001B)

Diagnostikskivorna med optokin innehaller den aktiva ingrediensen optokin
(ethylhydrocupreine hydrochloride) som ar ett antimikrobiellt medel, vanligtvis vitt till
ljusgult i torr form.

Material som kravs men inte tillhandahalls

Agarplattor med lampligt medium, inokulatsuspensionensmedium, sterila 6glor och
provpinnar, sterila pincetter, McFarland-turbiditetsstandarder, inkubator, miljéer med
kontrollerad atmosfar, dispensrar for antibiotikaskivor, kvalitetskontrollstammar,
apparater for att mata zonstorlekar och tolkningskriterier for lokala standardmetoder.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Ej avsedd for mottaglighetstester.

. Den har produkten ska endast anvéandas for in vitro-diagnostisk.
. Las bruksanvisningen.
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. Observera aseptiska tekniker och etablerade forsiktighetsatgarder mot alla
mikrobiologiska faror under alla procedurer.

. Kulturer, behallare och andra kontaminerade material ska steriliseras efter
anvandning i enlighet med riktlinjer for hantering och kassering av biologiskt
riskmaterial.

. Se materialsakerhetsdatabladet (MSDS) foér saker hantering och kassering av
produkten (finns pa www.thermofisher.com).

. Inspektera produktens forpackning fore forsta anvandningen. Anvand inte
produkten om det finns synliga skador pa forpackningen eller folieférseglingen.

. Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

. Nar kassetten har dppnats ska den férvaras i en ogenomskinlig, torr miljo for att
forhindra nedbrytning.

. Om skivorna inte ger den férvantade reaktionen med rekommenderade
kontrolimikroorganismer ska du granska hela proceduren.

. Anvand inte enheten om den inte fungerar som den ska.

. Enheten innehaller inga cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska
eller hormonstdérande &amnen, eller material som sannolikt kan orsaka
sensibilisering eller en allergisk reaktion vid normal anvéandning.

Forvaring och hantering

Odbppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas. Lat
kassetterna uppna rumstemperatur innan du tar ut dem ur férpackningen for att
minimera mangden kondens. Utgangsdatumet galler endast for odppnade
blisterférpackningar som forvaras under korrekta forhallanden. Nar kassetterna har
Oppnats ska de forvaras i dispensern (séljs separat) i den medféljande behallaren (med
ett ométtat (orange) torkmedel) eller annan lamplig ogenomskinlig, lufttét behallare med
torkmedel for att skydda skivorna fran ljus och fukt. Nar skivornas forpackning har
Oppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt
beskrivningen i den har bruksanvisningen. Dispensrar ska forvaras i behallaren vid 2—
8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas.

Metod

1. Prover ska samlas in och hanteras enligt rekommenderade riktlinjer®.

2. Inokulera en blodagarplatta med en 6gla eller provpinne med en ren kultur av
testorganismen som uppvisar Iamplig hemolys fran den primara isoleringsplattan.

3. Anvand antingen en steril pincett, en skivejektor eller en dispenser for att applicera
skivorna pa ytan av det forinokulerade agaret.

4. ROr latt vid skivan med den sterila pincetten for att sékerstalla fullstandig kontakt
mellan skivan och agarytan.

5. Vand upp och ned pa plattan och inkubera den vid 35-37 °C i 5 % CO, i 18-24
timmar.

6. Inspektera om det férekommer en hamningszon péa skivorna. Om missténkta
kolonier av pneumokocker isoleras fran det primara mediet ska den beskrivna
proceduren upprepas med en ren odling av de misstankta kolonierna.

Tolkning

En hamningszon stérre an 14 mm fran ett alfahemolytisk isolat som omger
optokinskivan ar ett tecken pa S. pneumoniae. Tillvixten av alfahemolytiska
streptokocker hdmmas vanligtvis inte av optokin. En diameter mellan 6 och 14 mm ar
inte ett sakert tecken pa pneumokocker och stammen bor endast presumtivt identifieras
som en pneumokock om den &r gallléslig®.

Kvalitetskontrollprocedurer for anvandare
Anvandningen av positiva kontrollorganismer som S. pneumoniae ATCC® 6305
rekommenderas. Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 kan anvéndas som en negativ
kontrollorganism. Testning av kontrollorganismer bor utféras i enlighet med etablerade
kvalitetskontrollprocedurer for laboratorier. Om avvikande kvalitetskontrollresultat
noteras ska patientresultat inte rapporteras.

Begransningar

Endast for professionellt bruk.

Den har produkten ska endast anvandas for in vitro-diagnostisk. Det rekommenderas
att testerna utférs pa kolonier fran rena odlingar. Alfahemolytiska streptokockers
mottaglighet fér optokin bor rapporteras som presumtiv identifiering av S. pneumoniae.
Slutlig identifiering av S. pneumoniae gbérs genom ytterligare tester inklusive
gallléslighet, fermentering av inulin  och Neufeld-reaktionen  (Quellung).
Optokinresistens har rapporterats i en liten andel av stammarna®. Rapporterade
testresultat bor utgdra en del av en helhetssyn pa behandlingen och de rapporterade
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testresultaten bor bedémas av lakaren tillsammans med patientens historia, kliniska
presentationer och resultat av andra kliniska tester.

Underlatenhet att félja bruksanvisningen kan leda till felaktiga resultat.

Analytiska prestandaegenskaper

Repeterbarhet och reproducerbarhet méttes internt genom tester av Streptococcus
pneumoniae (ATCC 49619) och Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) pa 495 och
189 satser av DD0001B respektive DD0001T. Resultaten ansags jamfoérbara nar
antingen ingen avvikelse eller en avvikelse som inte var stdrre &n 2 mm observerades
mellan testskivorna. For alla tester ansags > 99 % av resultaten vara jamférbara.
(Lagrade data.)

Kliniska prestandaegenskaper

En nationell multicentrisk 6vervakningsstudie® genomfordes for att samla in isolat fran
30 kliniska mikrobiologiska laboratorier 6ver hela Portugal. Optokinmottaglighet
testades med Oxoid Optochin (5 ug) OP5 Diagnostic Discs (DD0001) pa
blodagarplattor. 100 % av isolaten som samlades in fran 1999 till 2003 visade
optokinmottaglighet. Isolat som samlades in under 2004 och 2005 visade en liten
Okning av resistensen till 0,3 % respektive 3,2 %.

En annan studie” samlade in nasofaryngeala prover fran asymtomatiska barn i aldern 4
manader till 6 ar under 2001, 2002, 2003 och 2006. Av de 1 973 S. pneumoniae-
isolaten i studien varierade resistensen mot optokin (per ar) fran 1,3 till 3,2 %.

Totalt 266 stammar isolerades hos 966 friska barn under fem &r®. Tre (1,1 %) av de 266
isolaten av S. pneumoniae visade sig vara optokinresistenta.

Allvarliga handelser

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

Kontaktinformation

Internationellt telefonnummer: +44 (0) 1256
841144 E-post: microbiology@thermofisher.com
Webbplats: www.thermofisher.com

Symbollista

Symbol/etikett Betydelse

Tillverkare

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostisk

Temperaturgrans

5 E

Batchkod

-
(o]
'

Katalognummer

Ateranvind inte

Las bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt for <n> tester

Sista anvandningsdatum

Period efter 6ppning — antalet dagar som produkten
kan anvandas efter att den har éppnats

N raj<d [ €3 4]

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

&l

Anvand inte om férpackningen ar skadad och las
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
|&kare

CE-markning

Overensstéammelse med brittiska standarder

Importdr — for att ange den enhet som importerar den
medicintekniska produkten till den lokala
platsen. Galler Europeiska unionen

Made in the

United Kingdom Tillverkad i Storbritannien
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ATCC L]

ATCC Licensed Derivative®-emblemet, ATCC Licensed Derivative®-
ordmarket och ATCC-katalogmarkeringarna ar varumarken som tillhér ATCC. Thermo
Fisher Scientific Inc. har licens att anvanda dessa varumarken och att sélja produkter
som harror fran ATCC®-odlingar.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.

ATCC® ar ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection.

Alla andra varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific och dess dotterbolag. Den har
informationen &r inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa produkter pa nagot
satt som kan gora intrang i andra parters immateriella rattigheter. Kontakta din lokala
férsaljare om du har fragor.

Revisionsinformation
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