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Oxoid™ Cefixime Discs 5ug (CFM5)
CT0653B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Cefixime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6mm paper discs which contain specific amounts of the antimicrobial
agent cefixime. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (CFM) and amount present (ug): CFM5 (5ug).

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

Intended Use

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

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

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

Published clinical breakpoints in the current version of the FDA,® CLSI M100'2, or EUCAST? breakpoint tables must be used to
interpret the zone size result.

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. N/A
Gram-Negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae and parainfluenzae
e Neisseria gonorrhoeae

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:

Gram-Positive
. N/A
Gram-Negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae and parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
. N/A
Gram-Negative
. Enterobacteriaceae (Uncomplicated UTI only)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

Principle of Method

Cefixime AST Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. For full
instructions relating to the generation and interpretation of the results according to CLSI'""/EUCAST?® methodology, refer to the
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relevant current standards. Tables showing CLSI"/EUCAST? compound/concentrations can be found in their documentation
referenced below. Pure cultures of clinical isolates are inoculated onto the test medium and the AST disc placed on the surface.
The antibiotic within the disc diffuses through the agar to form a gradient. After incubation, the zones of inhibition around the
discs are measured and compared against recognised zone diameter ranges for the specific antimicrobial agent(s)/organism(s)
under test.

Metrological Traceability of Calibrator and Control Material Values
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness of a method

for Cefixime AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

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

Materials Provided
Cefixime AST Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent. The discs

are marked on both sides to indicate the agent and amount. Cefixime AST Discs are supplied in cartridges of 50 discs. There are
5 cartridges in each pack. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

See Table 1 below for a description of components associated with the device. For a description of active reagents that influence
the result of the device, refer to Table 2.

Table 1. Materials Provided with CT0653B Table 2. Description of Cefixime AST Disc
Component Description Material Description Reagent
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function
cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x -
AST discs. Off white to pale yellow powder.

Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small Cefixime is a semisynthetic antibiotic
lozenge shaped tablets. that belongs to the third generation of

1 supplied with each cartridge. cephalosporins. It acts by binding
Foil individually sealing each specific penicillin-binding proteins
cartridge with its desiccant. Cefixime | located on the bacterial cell wall, thus,

T - inhibiting the mucopeptide synthesis in
Qaf;)r%%nitnp:g;: 'ng,'izgzl discs. the third and last stage of the bacterial

5 cartridges per pack. cell wall's production. Cefixime is also
highly stable in presence of beta-
lactamase enzymes.

Foil

Susceptibility Test
Discs (x250)

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

Cefixime AST Discs can be dispensed using a Disc Dispenser, which is not included with the device.

Shelf-life and Storage Conditions
Unopened cartridges of Cefixime AST discs have a shelf-life of 36 months if stored under the recommended conditions.

Unopened cartridges must be stored at -20°C to 8°C until required.

Once opened, cartridges should be stored within the dispenser in the container provided with an unsaturated (orange) desiccant
or other suitable opaque airtight container with a desiccant to protect the discs from moisture. Dispensers should be stored within
the container at 2° to 8°C and be allowed to come to room temperature before opening to prevent the formation of condensation.
Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used within 7 days and only if stored as described in
this IFU.

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



Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from recent batches of Cefixime (5 pg)
CFMS5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0653B).

CLSI Methodology
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E 2 g é b o re.f eren.c e reference
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Calculated values and
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values
value 1 2 3 (mm) + SD
(Coefficient
of variance)
(%)
Escherichia 30
coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 (CV=0)
Neisseria 49226 GCV 37 45 41 40 40 41 0.7£06
© gonorrhoeae (Cv=-0.9)
X9
w0
o Haemophilus -0.3+0.6
™
3 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-17)
Streptococcus MHA+5 1.5+0
pneumoniae 49619 %SB 16 23 19.5 21 21 21 (CV=0)
Mean
Reading (mm) difference
between the
experimental
Calculated values and
5 Organism ATCC® Test Lower | Upper reference reference
g 9 number | Media Limit Limit mid-point mid;P°i"t
values
value 1 2 3 (mm) + SD
(Coefficient
of variance)
(%)
Escherichia -2%0
coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 (CV=0)
® Neisseria 49226 Gev 37 45 41 37 38 39 3x1(Cv=
3 gonorrhoeae -0.3)
N
[s¢]
] Haemophilus -1+£0
™
influenzae 49247 HTM 25 33 29 28 28 28 (CV=0)
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Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from recent batches of Cefixime (5 pg)
CFMS5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0653B).

EUCAST Methodology
. Mean difference
Reading (mm) between the
f-j Calculated e::;n;r:z:t:l
@ . ATCC® Test Lower Upper reference R
- Organism . L . . . reference mid-
o number Media Limit Limit mid-point .
2 value point values
S 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
N
2 ;
S Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 30 30 | 30 -2 £0 (CV=0)
I3} influenzae
Reading (mm) Mean difference
between the
3:3 Calculated e::;n;r:z:t:l
@ . ATCC® Test Lower Upper reference .
- Organism . L L . . reference mid-
1] number Media Limit Limit mid-point .
2 value point values
o 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+0 (CV=0)
&
© -
P H;?,’::rf’zha’,’gs 49766 MHA-F 29 35 32 29 29 29 -3 +0 (CV=0)
Reading (mm) Mean difference
between the
§ Calculated e‘),(;itr:z:t;“
8 . ATCC® Test Lower Upper reference .
- Organism . L L . - reference mid-
o number Media Limit Limit mid-point r
2 value point values
o 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
3
R Haemophilus
S inﬂuerfzae 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1.3+0.6 (CV=0.4)

Clinical Performance Characteristics

A study was conducted to compare antimicrobial susceptibility patterns of Typhoidal Salmonella isolates using antibiotic drugs
prescribed for conventional treatment, newer drugs such as fluoroquinolones, and third generation cephalosporins®. 200 samples
were collected, then isolated and tested for Typhoidal Salmonella. Once positivity was confirmed (as either Salmonella typhi or
Salmonella paratyphi A), the isolates were assessed for antimicrobial susceptibility testing using disc diffusion through the Kirby
Bauer method and according to CLSI guidelines. Although a significant percentage of the S. paratyphi A isolates were sensitive
to drugs conventionally used for treatment against typhoidal fever such as ampicillin, chloramphenicol, and co-trimoxazole, the
sensitivity results for S. typhi isolates against the same antibiotics were not as encouraging. For the fluoroquinolones, the
susceptibility of the isolates was quite low for both species, while all 200 isolates tested showed 100% susceptibility against the
third generation of cephalosporins including cefixime, thus demonstrating the effectiveness of the Oxoid Cefixime (5 pug) AST
Discs as an excellent tool for in vitro analysis of S. typhi.

A study held in 2020 assessed the risk factors and the prevalence of STls with a specific focus on Neisseria gonorrhoeae,

Trichomonas vaginalis and Treponema pallidum.® The antimicrobial susceptibility patterns for N. gonorrhoeae were also
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determined. Three samples were collected from 189 students. The first sample from each student was sent to a laboratory to
isolate and identify N. gonorrhoeae. Once confirmed, antimicrobial susceptibility testing was performed through disc diffusion
against six antibiotic discs including Cefixime (5 pg) CFM5; the results were interpreted against CLSI guidelines. The second
sample collected was smeared for Gram stain identification, while the third sample was processed for the presence of T. vaginalis
and/or T. pallidum using saline wet mount preparation and a commercially available screening test kit. Out of the 189 subjects
participating in the study, 27 were confirmed positive for one or more of the infections under testing, corresponding to 14% of the
total. For N. gonorrhoeae isolates, the antimicrobial susceptibility patterns demonstrated that 85.7% of the strains were sensitive
to ceftriaxone and cefixime, while 78.6% were susceptible to cefoxitin. The susceptibility for ciprofloxacin was lower (50%), while
all N. gonorrhoeae were resistant to penicillin and tetracycline. The discs proved to be a valuable tool showing that the resistance
of N. gonorrhoeae against the third generation of cephalosporins, such as cefixime, is slowly increasing, highlighting the
importance of continuous surveillance for antimicrobial resistance with this type of infection.

In 2020, a study was also conducted to examine the effectiveness of conventional antibiotics in Salmonella typhi.® A total of 100
blood samples were isolated from patients, then tested for the presence of S. Typhi. Once S. typhi was confirmed, antimicrobial
susceptibility testing was performed through disc diffusion and results interpreted according to CLSI guidelines. Three groups of
antibiotics were tested — first choice treatments, second choice drugs (fluoroquinolones), and third generation cephalosporins
including cefixime. Cefixime (5ug) CFM5 AST Discs clearly demonstrated the effectiveness of the third generation cephalosporins
for the treatment of non-resistant typhoidal fever cases. The results of this study proved that the antibiotics, which are part of the
third group of cephalosporins, are a valid alternative for the cure of the disease, especially in children whom constitute the vast
majority of the patients.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or the patient is established. In the event of malfunction do not use device.
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OuckoBe ¢ yuedukcum 5 ug Oxoid™ (CFM5)
CT0653B

[dunckoBe 3a TecTBaHe HA aHTUMMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3abenexxka: Tean NY Tpabsa Aa ce YeTaT 3ae4HO C 06LWMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaocTaBeHn
C NPOAYKTa M AOCTbMHU OHNAMNH.

[unckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTMMUKpPobHa yyBcTBUTENHOCT (AST) € Uedukcum ca 6 mm xapTUEHU OUCKOBE, KOUTO CbhAbpXaT
onpefeneHn KonuyecTsa OT aHTUMUKPOOHUSA areHT uedukcumM. [JuckoBeTe ca eTMKeTUpaHu OT ABeTe CTPaHu ¢ noapobHOCTM
3a aHTUMKKpobHoTO cpeacteo (CFM) n HannyHoTo konunyecTBo (ug): CFMS5 (5 ug).

[lnckoBeTe ce gocTaBAT B KaceTn, cbabpxawm no 50 gucka. B onakoska uma no 5 kacetn. Beska kaceTta e uHanBmayanHo
3ane4aTaHa 3aegHo C TabneTka AecuKkaHT B Npo3payvHa 6nucrtepHa onakoBka, nokputa ¢ ponuno. AST gnckoseTe C LedurKkeum
MoraT ga ce AosupaT C noMoluTa Ha aucneHcbp 3a anckoBe Oxoid (npogaBa ce oTaenHo). Becekn otaeneH guck Tpsbea aa
ce 13non3ea camo BEAHBbX.

I'Ipe.qHazﬂatleHMe

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMUKPOOHA 4YyBCTBUTENHOCT C LEedUKCUM Ce M3non3saT B MeToAa 3a MOnyKonMyecTBeH
AMDY3NOHEH TeCcT Ha arap 3a U3nuTBaHe Ha YyBCTBWUTENHOCT in vitro. Tesn auckoBe ce M3nonaeaTt B AWarHOCTMYEH paboTeH
rpouec 3a nognomaraHe Ha KNUHULMCTUTE MpY ONpefensiHeTo Ha NOTEHLUMarlHM Bb3MOXHOCTU 3a feYeHre Ha nauueHTu, 3a
KOUTO ce noJo3upa, 4Ye MMaT MUKPOOHa WHGEKUMs, M ca NpeaHasHayYeHu Aa onpedensT YyBCTBUTENHOCTTa CpeLly
MWKPOOPraH13mu, 3a KouTo LieukcuM e [oKas3aHo, Ye e akTMBEH KaKTo KMMWHWYHO, Taka u in vitro. [Ja ce usnonssa ¢ 4ucta
KynTypa, oTrnexnaHa Ha arap.

W3penueTo He e aBTOMaTU3MPaHO, NPeaHa3HaYeHo e caMo 3a npodecvoHarnta ynotpeba 1 He e Npuapyxasalla AarHocTuka.

TecTbT NpedoctaBs MHOPMaUMA 3a KaTeropusmpaHe Ha OpraHU3MMTE KaTto PE3VCTEHTHW, MEXAWHHW Wiu YyBCTBUTESTHU
KbM aHTVIMI/IKpOGHI/Iﬂ areHT.

,D,OI'I'bJ'IHI/ITeJ'IHI/I N3NCKBaHNA 3a B3eMaHe Ha I'Ip06l/l, pa60Ta N CbXpaHeHne Ha I'Ip06l/l MoraT ga 6baar HaMepeHU B MeCTHUTe
npoueanypu n HaCoku. Hama nocoyeHa nonynauua 3a TectBaHe 3a Te3n AUCKOBe.

IMy6rvkyBaHUTE KIMMHUYHK FPaHMYHU CTOMHOCTM B TeKyLLaTa Bepcust Ha Tabrmumute Ha FDA,® CLSI M100" unm Tabnvuure 3a rpaHndHi
cTonHocTH, onpeaenexn ot EUCAST?, TpsabBa a ce U3nonasar 3a UHTepnpeTpaHe Ha pesynraTute oT pasMepa Ha 3oHarta.

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM cnopeq Tekywata nutepatypa Ha FDA:

F'paM-nonoxureneH
. Henpunoxvmo
Fpam-oTpuuaTteneH
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae v parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM Cnopef TekyLwata nutepatypa Ha CLSI:

Fpam-nonoxuTeneH
. Henpunoxumo
Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae v parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

BupoBe c nybnuvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM cnopef Tekywata nutepatypa Ha EUCAST:

F'paM-nonoxureneH
. Henpunoxumo
pam-oTpuuaTeneH
. Enterobacteriaceae (camo 3a HeycnoxHeHun UTI)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Bceku anck e camo 3a €eQHOKpaTHa yn0Tpe6a. OnakoBkaTta CbAbpXXa A4OCTaTb4HO TeCTOBU nsaenna 3a MHOXeCTBO TeCToBe
3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a.
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MpuHuMn Ha meToaa

AST pguckoBeTe C LedUKCMM ce M3MNon3BaT B MeToda 3a MONyKonumyecTBeH AMMY3MOHEH TeCT Ha arap 3a M3nuMTBaHe Ha
YYBCTBUTEMHOCT in Vitro. 3a MbIHWM WHCTPYKLIMK, CBbP3aHW C rEHepupaHeTo M MHTepnpeTaumsaTa Ha pesyntaTuTe CbrnacHo
metomonorvsata Ha CLSI"™™/EUCAST?®, BmxTe CbOTBETHUTE HacTOsIM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokassawm CLSI'™/EUCAST?
CbeOVHEHUA/KOHLIEHTpaLWK, MoraT Aa 6baaT HamepeHu B TSXHaTa [OKYMEHTALMS, MocoYeHa No-aos1y. YUCTu KynTypu OT KIMHUYHA
13onaTy ce UHOKynupaT Bbpxy TecToBata cpeaa v AST AUCKLT ce NocTaBs Ha NMOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKBLT B AUCKA AMdYHaMpa
rnpes arapa, 3a Aa obpasysa rpaaueHt. Crieqy MHKyGaLImMATa 30HUTE Ha UHXMBMPaHE OKOIO AVCKOBETE Ce M3MEPBAT U Ce CpaBHABaT
C MO3HaTV AManasoHn Ha AMamMeTbpa Ha 3oHaTa 3a crneun@uIHUS aHTUMUKPOGBEH areHT(1)/opraHn3bm(K), KOUTO ce TecTear.

MeTponoruyHa npocneaMMocT Ha CTOMHOCTUTEe Ha KanubpaTtopa U KOHTPOJTHUA MaTepuan

MeTpornornyHata npocrieguMocT Ha CTOMHOCTUTE, MPUCBOEHW Ha KanubpaTopu M KOHTPOSIHU MaTtepuanu, npegHasHayvyeHu
3a yCTaHOBSIBAHE MNN MpoBepKka Ha UCTMHHOCTTA Ha MeToAda 3a AST auckoBe C LedUKCUM, Ce OCHOBaBa Ha MeXOyHapoaHO
npu3HaTU NpoLeaypy U cTaHaapTy.

3a npenopbYaHUTE KOHUEHTpauuW rpaHuuuMTe Ha 30HUTE ca B CbOTBETCTBME C TeKyluTe cTaHdapTv 3a edeKTUBHOCT
32 aHTUMUKPOBHM ANCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KaKTo € noapo6Ho onuncaHo ot CLSI™ n/unn EUCAST?.

npeAOCTaBeHM mMmatepuanum

AST puckoseTe ¢ LleUKCUM Ce CbCTOAT OT XapTUeHN AUCKOBE C AnaMeTbp 6 mm, UMMpErHupaHn ¢ onpeaeneHo KonmyecTso
aHTVIMVIKpOﬁeH areHT. [luckoseTe ca MapkupaHu oT ABeTe CTpaHu, 3a Aa ce MOCOYM areHTbT U KONMYeCTBOTO. AST guckoBeTe
C LeduK3nM ce gocTasaT B kaceTu oT no 50 ancka. Bbe Bcsika onakoska nma 5 kacetu. Kacetute ca nHanBmayanHo onakoBaHu
B 3ane4aTaHa ¢ onuno 6J'IMCTepHa OnakoBKa C AeCUKaHT.

BwxTte Tabnuua 1 no-gony 3a onncaHne Ha KOMMOHEHTUTe, CBbp3aHn C Uu3aesnimeTo. 3a onncaHue Ha aKTUBHUTE peareHTu,
KOUTO BIUAAT Ha pe3ynTtaTta OoT n3genneTo, BUXxTe Tabnuua 2.

Ta6nuua 1. MaTtepuanu, npegocraseHu cbc CT0653B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHT 3a AST guckoBe

OnucaHue Ha OnwucaHue Ha maTepuana c LedIMKcum

KOMnoHeHTa PeareHT OnucaHue Ha gencTBueTo

KaceTa ¢ npyxuHa, KoMMnoHeHTn 3a MOHTax

Kanauka u 6ytano (x5) 1 nnacTMacoBa KaceTa, BenesHukae Ao GnefoxenT Npax.
cbabpxalia 50 x AST aucka. Liedukcum e nonycuHTeTUYEH

TabneTtka gecukaHT (x5) | Bnenobexosu a0 kacsBM, Marnku AHTMGMOTVK, KOWTO MPUHAANEXM KbM
TabreTk1 ¢ hopMa Ha apae. TpeTo nokoneHue uedanocnopuHu. Ton
C Bcska kaceTa ce goctass 1. [OelncTBa Ypes CBbp3BaHe Ha onpeaerneHu
®OnNo, MHAMBNAYaNHO NEHVULMIMH-CBbP3BALLY NMPOTENHMU,

donuo 3anevaTBalLo BCsKa kaceTa Liecpukcum | Pa3MONOKEHN BLPXY bakTepuanHara
C HEMHMS! IECUKAHT KneTb4yHa CTeHa, KaTo Mo TO3W HauWH

MHXMBMpa CMHTe3a Ha MyKonenTuaa
DuckoBe 3a TecTBaHe abcopbupalLa xapTwsi, 6 mm. B TPeTVA 1 nocneaeH etan ot

Ha YYBCTBUTENTHOCT 50 BLE BCSKA KACETA. NPOM3BOACTBOTO Ha BakTepuanHaTa
(x250) 5 K3CETH B ONAKOBKA. KneTbyHa cTeHa. Liedmkenm cbLuo
€ CUIHO YCTONYMB B MPUCHCTBUETO
Ha 6eTa-nakramasHu eH3UMW.

WHavBuayanHu guckose ot

KoHueHTpauunsTa Ha aHTMbnoTuk Bbpxy AST Ancka ce aHanuaupa 3a Bcska napTuaa v ce KOHTponMpa ¢ MOMOLLTa Ha BbTPeLUHN
1 BbHLWHM creumdukauum (Hanp. FDA3). [encTButenHara KoHLUEHTpauwms e onucaHa nogpo6Ho B cepTudmkarta 3a aHanms.

AST auckoBeTe ¢ LedUKCMM MoraT Aa ce 4o3upaT C MOMOLLTa Ha ANCMNEHCHP 3a JUCKOBE, KOMTO He € BKIYEH KbM U3AenueTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCIIOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeotBopeHn kacetn ot AST guckoBe C UedUKCMM UMAT CPOK Ha rogHOCT OoT 36 Meceua, ako Ce CbxpaHsiBaT crnopej
npenopbyaHuTe ycrnosus. HeoTBopeHuTe KaceTun TpsibBa ga ce cbxpanasaTt npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoanmum.

BeaHbXx 0TBOpEHU, kaceTuTe TpsAGBa Ja ce CbXpaHsaBaT B AWUCMEHCHPa B NPeAOCTaBEHUs KOHTEMHEP C HEHAcUTeH (OpaHXeB)
OECUKaHT WNnu Apyr Moaxofsl, HempospayeH XepMeTWYeH KOHTeWHep C AEeCUMKaHT 3a 3aluTa Ha OWcKoBeTe OT Brara.
OucneHcbpuTe TpsibBa fa ce CbxpaHsBaT B KOHTeNHepa npu 2 ° o 8 °C 1 aa ce ocTaBAT Aa AOCTUTHAT CTaiiHa TeMnepaTypa
npeauw otTeapsiHe, 3a Aa ce NpeaoTepaTy 06pasyBaHeTo Ha KOHAEH3. BedHbX OTBOPEHM OT OMakoBKaTa, CbabpXalla AeCUKaHT,
AuckoseTe TpsAGBa 4a ce 13NoN3BaT B paMKUTE Ha 7 OHW 1 Camo aKo Ce CbXpaHsiBaT, KakTo e onucaHo B Tean LY.
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Ta6nuua 3. Heo6paboTeHn AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBME C MeToAonorusta Ha CLSI, B3eTu oT HOBM
napTuaM AUCKoOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa YyBCcTBUTENHocCT ¢ uedukcum (5 ug) CFMS5 (CT0653B).

MeTtopnonorus Ha CLSI

Pa3uutaHe (mm) CpepHa
© © © pasnuka mexay
> eKcnepmMmeH-
T E g g g g Msuucnena Ta,-.ﬂme
& E o 2 ) g i pecepeHTHa CTOMHOCTH U
©
E g g ® @ p = cpeaHa 1 2 3 5 6 7 8 9 | 10 pedepeHTHUTE
2o s Q [ T I CTOMHOCT cpeaHm
cE o 8 2 5 Q CTOMHOCTU
< h o e (mm) + SD
(koedumneHT Ha
avcnepcus) (%)
o colsolsolsolselselse 340
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20 | 20 | 20 8 2 8 2 8 2 8 2 & 2 8 2 8 2 (CV=0)
23|g8|2595|23|g8/25
Neissori toltoltoltoltoltolt ol 33:o6
& | gonomhoone | 49226 | GOV 37 45 41 45|44 |44 |B2I32I8EBEIAEIZEIE2] (o)
2 2525|206 125/25|28|25
™
Q3 -
Haemophilus | 49547 | HTM 25 33 29 25|26 |26 | 26 | 25 | 25 |26 | 26 | 26 | 26 | 227205
influenzae (CVv=0,02)
Streptococcus MHA+ E Q § Q E Q § Q § ols |z @ 3,5+0
¢ 19, s s s s S|s S|s 3
onoumoniae | 2919 | sonsp 16 23 95 23 | 23 | 23 HEHEH BB RS
fo|2o|2oPS|Ls|LB|LB
CpenHa
Pa3uuTaHe (mm) pasnuka mexay
eKcrnepumeH-
© U3uucneHa TanHuTte
g ATCC® | TectoBa | lonHa | FopHa |pedbepeHTHa CTOIHOCTY 1
2 OpraHusbm
s HoMep cpega |rpaHuua (rpaHvMual cpepgHa pedbepeHTHUTE
] CTOMHOCT 1 2 3 cpeaHu
CTOMHOCTU
(mm) + SD
(KoecbULUMeHT Ha
naucnepcus) (%)
Escherichia coli | 25922 | MHA | 20 2 23 20 20 20 Cveoy
Neisseria -0,7£0,6
o gonorthosae 49226 GCV 37 45 41 40 40 41 (CV=-09)
[To]
[To]
® Haemophilus 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 -0,3+0,6
® influenzae (Cv=-1,7)
Streptococcus MHA+ 1,50
pneumoniae 49619 5%SB 16 23 19.5 21 21 21 (CV=0)
CpenHa
PasuutaHe (mm) pasnuka mexay
eKcrnepumeH-
© U3uucneHa Tanuute
§l ObraHnsLm ATCC® | TectoBa | flonHa | FopHa |pecbepeHTHa CTOMHOCTU U
E P HoMep cpeda |rpaHuua |rpaHuua| cpegHa pecbepeHTHUTE
] CTOWHOCT 1 2 3 cpeann
CTOMHOCTU
(mm) + SD
(koedULUMeHT Ha|
aucnepcus) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 1;0
(Cv=0)
Neisseria 3+1
[s2]
3 gonorrhoeae 49226 GCV 37 45 41 37 38 39 (CV=-03)
N
™
N H -
& | Haemophilus | o547 |y 25 33 29 28 28 28 120
influenzae (CVv=0)
Streptococcus MHA+ -0,5+0
pneumoniae 49619 59%SB 16 23 19,5 19 19 19 (CV=0)
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Ta6bnuua 4. Heo6paboTeHM AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HWUTe, B CLOTBETCTBME C MeTogoniorusita Ha EUCAST, B3etun
OT HOBU NapTUAUN AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOGHa YyBCTBUTENHOCT ¢ uedukcum (5 ug) CFM5 (CT0653B).

MeTtoponorus Ha EUCAST

E PasuuTane (mm) CpeaHa pasnuvka Mexay
= " eKcrnepuMmeHTanHuTe
8 3uncnena CTOMHOCTU U
g2 ATCC® TectoBa | [onHa FopHa | pedrepeHTHa
® OpraHusbMm pecdepeHTHUTe cpeaHun
g Homep cpeda | rpaHuvua | rpaHuua cpeaHa cToiiHoCTH (Mm) + SD
% crouHocr 2 3 (koedomuMeHT Ha
'é pucnepcus) (%)
i
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
N
2 ;
| Haemophiis 1 49766 | MHAF | 20 35 32 30 | 30 | 30 240 (CV=0)
3] influenzae
Pa3uutaHe (mm) CpepHa pa3nuka mexagy
eKcrnepuMmeHTanHuTe
2o W3uncnena CTOMNHOCTU U
s & ATCC® TectoBa | [onHa FopHa | pedepeHTHa
g g Opranusbm HOoMe cpepa | rpaHuua | rpanuua cpepHa PechepeHTHUTE CPeaHN
£ 9 P P P paHuy pen ctonHocTn (mm) + SD
g FE cronHoct 2 3 (koedomumeHT Ha
aucnepcus) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+0 (CV=0)
&
© -
2 Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 29 29 29 340 (CV=0)
influenzae
PasuuTtaHe (mm) CpepHa pa3nuka mexagy
© Usumcnena eKcrnepuMmeHTanHuTe
I © 1
w & ATCC® TectoBa | OonHa FopHa | pechepeHTHa cronHocTy v
s = Opranusbm HOoMe cpepa | rpaHuua | rpaHuua cpegHa PechepeHTHHTE CpeaHi
E o P P P P pen ctonHocTu (mm) + SD
s g crouHocT 2 3 (koedouumeHT Ha
C
aucnepcus) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
2
9 Haemophilus
S . P 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1,3+0,6 (CV=0,4)
influenzae

XapaKkTepuCTUKN Ha KNMUHUYHOTO AeNcTBUe

MpoBeaeHo e nscneaBaHe 3a cpaBHsBaHE Ha MOAENUTE Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT Ha Typhoidal Salmonella nsonatu,
13non3Bankn aHTMBMOTUYHM NekapcTBa, MPeAnnCaHn 3a KOHBEHLIMOHAMHO feYeHne, No-HOBMW fiekapcTBa KaTo plyopOXNHONOHN
1 TpeTo nokosieHne uedarnocnopuHn®. Cubpann ca 200 npobu, crieq ToBa U3oNMpaHu 1 TecTBaHu 3a Typhoidal Salmonella.
Cnep kaTo MONOXWUTENHOCTTa € NoTBbpAeHa (kakto u Salmonella typhi wnn Salmonella paratyphi A), nsonatute ca oueHeHu
3a TeCTBaHe Ha aHTUMWKPOOHa YyBCTBUTENHOCT, U3MNON3Bankn AuckoBa Andysus ype3 metoda Ha Kirby Bauer n cbrnacHo
yka3aHusita Ha CLSI. Bbnpeku Ye 3HaumMTeneH npoueHT ot S. paratyphi A nsonatute ca 6unu YyBCTBUTENHU KbM NEKapcTaa,
KOHBEHLMOHANHO W3MOM3BaHW 3a NneyeHue cpelly KopeMeH Tud, KaTto amMnuuWnuH, XnopamdeHnKon M Ko-TPMMOKCas3on,
pesyntatuTe 3a YyBCTBMTENHOCT 3a S. fyphi nsonatu cnpsmo CbluMTe aHTMOMOTMUM He ca TonkoBa obHagexaaBawu. 3a
hryOpPOXMHOMOHNUTE YyBCTBMUTENHOCTTA Ha M3onaTuTe e AoCTa HUCKa U 3a ABaTa Buaa, Aokato Bcuykute 200 TecTBaHu nsonata
nokassat 100% 4yBCTBUTENHOCT KbM TPETOTO NOKONEHMe LiedanoCcnopuHA, BKIIOYUTENHO LiePUKCUM, AEMOHCTPMPAaNKN NO TO3M
HauvH edpekTBHOCTTa Ha AST auckoseTe ¢ Ledumkenm Oxoid (5 pg) KaTo OTNNYEH MHCTPYMEHT 3a in vitro aHanus Ha S. typhi.

M3cnenBaHe, npoeegeHo npes 2020 r., oueHsaBa puckoBuTe hakTopu MU pa3npocTpaHeHneTo Ha STIs cbe cneunguyeH akueHT
Bbpxy Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis w Treponema pallidum.® Mogenute Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTEMNHOCT
3a N. gonorrhoeae cbLo ca onpegeneHn. CbbpaHu ca Tpy npobu oT 189 yuenumuum. MNbpBaTta Npoba OT BCEKM YYEHUK € u3npateHa
B nabopaTopus 3a nsonupaHe n nageHtucuumpare Ha N. gonorrhoeae. Cnep kato ce NOTBbPAW, TECTBAHETO HA aHTUMUKPOOHa
YyBCTBUTENHOCT € M3BbPLUEHO Ype3 AUCKOBa Andy3ns cpelly LecT aHTUOMOTUYHM AMcKa, BKYUTenHo uedukeum (5 pg)
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CFMS5; pesyntatuTe ca WHTepnpeTvpaHu cnpsiMo Yyka3aHusata Ha CLSI. Btopata cbbpaHa npoba e Hama3saHa 3a
naeHTuduumpaHe Ha ouseTaBaHe no 'pam, gokato TpetaTa npoba e obpaboTeHa 3a Hanuuue Ha T. vaginalis wivnv T. pallidum,
KaTo ce n3nonaea U3nNOoNorMyeH pa3TBop 3a MOKPO MOHTUPAHE 1 HaNMU4YeH B TbpProBckaTa Mpexa KOMMIEKT 3a CKPUHUHE TecT.
Ot 189 cybekTa, yyacTBallLM B U3criegsaHeTo, 27 ca NOTBbPAEHU NOMOXMTENHM 3a e4Ha U NoBeYye OT TECTBAHWUTE UHMEKLUK,
KoeTo cboTBeTCcTBa Ha 14% oT obwwus 6pon. 3a N. gonorrhoeae usonatn, MogenuTe Ha aHTUMUKPOGHa 4yBCTBUTENHOCT
nokaseart, 4Ye 85,7% OT wamoBeTe ca YyBCTBUTENHU KbM LedTpUakcoH n uedukcum, gokato 78,6% ca 4yBCTBUTEMHU KbM
LedOoKCUTVH. YyBCTBMTENHOCTTA KbM LMMPOdIOKCaLmH e no-Hucka (50%), aokato Bcuykn N. gonorrhoeae ca pe3vCTEHTHN KbM
NEHUUMNUH 1 TeTpauuknuH. OuckoBeTe ce oka3BaT LEHEH MHCTPYMEHT, MokasBall, Ye pe3ucTeHTHocTTa Ha N. gonorrhoeae
cpelly TpeToTO MOKoreHue LuedanocnopmHun, kato uedukcum, 6aBHO ce yBenuyaea, nogyepTaBalkM BaKHOCTTa Ha
HenpekbCHATOTO HabnaeHne 3a aHTUMUKPOBHA PE3UCTEHTHOCT NPW TO3M TUN UHAEKLNS.

Mpes 2020 r. e NpoBEAEHO 1 n3creaBaHe 3a eheKTVBHOCTTA Ha KOHBEHLMOHANHUTE aHTMBuoTMuUm npu Salmonella typhi.® O6wo
100 kpbBHM Npobu ca usonMpaHW OT MauueHTW, cref KOeTo ca TecTBaHW 3a Hanuuue Ha S. Typhi. Cnep kato S. typhi
€ NOTBbpPAEHO, TeCTBaHETO Ha aHTUMMKPOOHa 4YYBCTBUTENHOCT € W3BbPLUIEHO Ype3 AuckoBa Audy3us U pesyntatute
ca WHTepnpeTupaHu cbrnacHo ykadaHusta Ha CLSI. TectBaHu ca Tpu rpynu aHTMGMOTMLM — MbPBO CPEACTBO Ha M3bop 3a
rneyeHve, nekapcTea OT BTOPU U360p (hnyopOXUHONOHW) 1 TPETO NOKoneHue LedanocnopuHu, BKIYUTENHO uedukeum. AST
anckoBeTe ¢ uedukeum (5 pg) CFM5 sicHo gemMoHcTpupaT edekTMBHOCTTa Ha LedanocnopuMHUTE OT TPeTo MOKOoneHue 3a
rie4yeHVe Ha criydam Ha Hepe3nUCTEHTEH KopeMeH Tud. PesynTtaTute oT ToBa M3cnedBaHe Joka3axa, Ye aHTMbnoTMunTe, KomTo
Ca JyacT OT TpeTaTa rpyna uedanocnopuHu, ca BanuaHa antepHaTvea 3a neveHue Ha 3abonsiBaHeTo, ocobeHo npu aeua, KouTo
CbCTaBMsIBAT OFPOMHOTO MHO3WHCTBO OT MaLMEHTUTE.

Cepuo3HUN UHLMOEHTHN

Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C U34eNMeTo, ce AOoKMnaaBa Ha NpoM3BOAMTENs U Ha KOMNETEHTHUS opraH
Ha AbpXkaBaTa YrneHka, B KOATO € YCTaHOBEH NoTpebuTenaT w/vnu nauneHTbT. B cnyvan Ha HemsnpaBHOCT He u3nonasawvte
n3genueTo.
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Diskovi s cefiksimom od 5ug Oxoid™ (CFM5)
CT0653B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

Napomena: ove upute za uporabu treba procitati zajedno s op¢im uputama za uporabu testova za antimikrobnu
osjetljivost koje se isporucuju s proizvodom i dostupne su na internetu.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefiksimom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva cefiksima. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(CFM) i koli¢ini (ug): CFM5 (5 pg).

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

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-pozitivhe
. N/P
Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae i parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde:

Gram-pozitivne
. N/P
Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae i parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-pozitivhe
e NP
Gram-negativne
. Enterobacteriaceae (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

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

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

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

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

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

CT0653B _ antimikrobne osjetljivosti s cefiksimom

Opis sastavnih dijelova Opis materijala R Onls funkcli

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasticni eagens Pis Tunkcije

c¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Bjelicasti do svijetlozuti kristalni prah.
diskova za testiranje Cefixime je polusintetski antibiotik koji
antimikrobne osjetljivosti. pripada tre¢oj generaciji cefalosporina.

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile Djeluje tako Sto veZe specificne
svjetlobez do smede boje. proteine koji vezu penicilin koji se
Sa svakim uloSkom isporucuje Cefiksim nalaze na stani¢noj stijenci bakterije,
se jedan komad. ¢ime inhibira sintezu mukopeptida

Folii Folija pojedina&no zatvara svaki u trecoj i posljednjoj fazi proizvodnje

olja ulozak sa svojim desikantom. stani€ne stijenke bakterija. Cefiksim

Pojedinaéni diskovi s je takoder vrlo stabilan u prisutnosti

Diskovi za testiranje upijajucim papirom. 6 mm. enzima beta-laktamaze.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 uloZaka po pakiranju.

Koncentracija antibiotika u disku za testiranje antimikrobne osjetljivosti analizira se za svaku seriju i kontrolira pomo¢u unutarnjih
i vanjskih specifikacija (npr. americke Agencije za hranu i lijekove®). Stvarna koncentracija detaljno je navedena u potvrdi analize.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefiksimom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove, koji nije prilozen uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefiksimom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se Cuvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se €uvati na temperaturi od - 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloSci se moraju ¢uvati u dozatoru u priloZzenom spremniku s nezasi¢enim (naranc¢astim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori
se moraju Cuvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja
kako bi se sprijeCilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju
upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su ¢uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.
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Tablica 3. Neobradeni podaci o veli€éinama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske

standarde, uzeti iz najnovijih serija diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefiksimom (5 ug) CFM5 (CT0653B).

Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde

Ocitanje (mm)

Prosjec¢na razlikal

. izmedu
° — = © 3 . eksperimentalnih
g £ 9 5 g 2 Izradunata vrijednosti
_g 8 g “E’ G o referentna i referentnih
2 IS — o o sredi$nija sredi$njih
3] J - :
.% % g -E .g % vrijednost 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10 vrijednosti (mm)
= o < 'd_> o H + standardno
3 o o odstupanje
(koeficijent
varijance) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20120 | 20 | | (& | |o |a |a |-3x0(Cv=0)
Z2 |12 |2 |2 Z |2 |2
Neisseria 49226 GCV 37 45 41 45 | 44 | 44 |2 o |2 2 |2 |2 |o 290
~ gonorrhoeae A = > = = (CVv=0,2)
0
© Haemophilus 25,7 +0,5
AN
3 influenzae 49247 HTM 25 33 29 25 | 26 | 26 | 26 | 25 | 25 |26 | 26 | 26 | 26 (CV = 0,02)
Streptococcus MHA +
P . 49619 | 5% ovcje 16 23 19,5 23 23|23 | | | | |o (o |a [35x0(CV=0)
pneumoniae Knvi S = |z 5 S = (=
Prosjec¢na razlikal
Ocitanje (mm) izmedu
. eksperimentalnih
_ ] | lzracunata vrijednosti
:g Organizam ATC(.:® Testrll Don_ja Gorr_lja refer_evnt_na i referentnih
[ broj medij | granica | granica | sredi$nja sredinjih
@ vrijednost 1 2 3 vrijednosti (mm)
+ standardno
odstupanje
(koeficijent
varijance) (%)
Escherichiacoli | 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3 f 0
(CV=0)
Neisseria 49226 | GCV 37 45 41 40 40 41 0.7£06
© gonorrhoeae (CVv=-0,9)
N~
[To]
© Haemophilus -0,3+0,6
2 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-17)
Streptococcus MHA +
P . 49619 | 5% ovcje 16 23 19,5 21 21 21 1,5+0(CV =0)
pneumoniae 3
krvi
Prosjec¢na razlikal
Og¢itanje (mm) izmedu
. eksperimentalnih
. ] ) Izradunata vrijednosti
:g Organizam ATC(.?® Testrll Don_ja Gorr_ua refer.e'nt.na i referentnih
o broj medij | granica | granica | srediSnja sredinjih
(2] vrijednost 1 2 3 vrijednosti (mm)
+ standardno
odstupanje
(koeficijent
varijance) (%)
Escherichiacoli | 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+x0(CVv=0)
Neisseria 49226 GCV 37 45 41 37 38 39 31
o gonorrhoeae (Cv=-0,3)
<
[se] B
g | Haemophilus i 49047 HTM 25 33 29 28 28 28 -1£0(CV=0)
S influenzae
MHA +
Streptococcus | 49619 | 59%ovije | 16 23 19,5 19 19 19 ~0,520
pneumoniae Krvi (CVv=0)
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Tablica 4. Neobradeni podaci o velicinama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz najnovijih serija
diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefiksimom (5 pg) CFM5 (CT0653B).

Metodologija odbora EUCAST

Ocitanje (mm) Prosjecna razlika
© izmedu
§ lzra€unata eksperimentalnih
.g Organizam ATCC® broj Testr_1_| Don.ja Gorr_lja refersnt.na vrued_rloitl i re:ferentnl.h
5 medij granica granica srediSnja srediSnjih vrijednosti
S, vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
5 odstupanje (koeficijent
n varijance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -320(Cv=0)
AN
2 .
3 Haemophilus 49766 | MHA-F 29 35 32 3 | 30 |30 -2+0(CV=0)
™ influenzae
Ocitanje (mm) Prosjecna razlika
© izmedu
§ Izra¢unata eksperimentalnih
.g Organizam ATCC® broj Testrll Don_ja Gorr_lja refersnt.na vri jed_rloitl i re:ferentnl.h
5 medij granica granica srediSnja sredi$njih vrijednosti
S, vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
5 odstupanje (koeficijent
@ varijance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+x0(CVv=0)
5
o .
3 Haemophilis 49766 | MHA-F 29 35 32 20 | 20 | 29 -3£0(CV=0)
influenzae
Og¢itanje (mm) Prosjecna razlika
s izmedu
9 IzraCunata eksperimentalnih
%‘ Organizam ATCC® broj Testrll Don_ja Gorr_ua refer.evnt.na vri jed.rloitl i re:.ferentnl.h
s medij granica granica sredi$nja sredisnjih vrijednosti
S, vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
s odstupanje (koeficijent
» varijance) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -220(Cv=0)
2
8 Haemophilus
N aemop 49766 MHA-F 29 35 32 33 | 33 | 34 | 1,3£06(CV=04)
influenzae

Karakteristike klinicke uc¢inkovitosti

Ispitivanje je provedeno kako bi se usporedili obrasci antimikrobne osjetljivosti izolata salmonele koja uzrokuje tifus pomoc¢u
antibiotskih lijekova propisanih za standardno lijeéenje, novijih lijekova poput fluorokinolona i tre¢e generacije cefalosporina®.
Prikupljeno je 200 uzoraka, a zatim izolirano i testirano na salmonelu koja uzrokuje tifus. Nakon §to je potvrdena pozitivnost
(ili kao Salmonella typhi ili Salmonella paratyphi A), izolati su procijenjeni za testiranje antimikrobne osjetljivosti pomocu difuzije
diska Kirby Bauer metodom i u skladu sa smjernicama Instituta za kliniCke i laboratorijske standarde. lako je zna€ajan postotak
izolata S. paratyphi A bio osjetljiv na lijekove koji se uobitajeno koriste za lijecenje trbusnog tifusa kao $to su ampicilin,
kloramfenikol i ko-trimoksazol, rezultati osjetljivosti za izolate S. typhi na iste antibiotike nisu bili jednako ohrabrujuci.
Za fluorokinolone, osjetljivost izolata bila je priliéno niska za obje vrste, dok je svih 200 testiranih izolata pokazalo 100 %-tnu
osjetljivost na treéu generaciju cefalosporina ukljucujuci cefiksim, pokazujuéi na taj nacin ucinkovitost diskova za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s cefiksimom (5 pug) Oxoid kao odli¢énog alata za in vitro analizu bakterije S. typhi.

Ispitivanje provedeno 2020. godine procijenilo je Cimbenike rizika i rasprostranjenost spolno prenosivih infekcija s posebnim fokusom
na bakterijama Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis i Treponema pallidum.® Ujedno su odredeni obrasci antimikrobne
osjetljivosti za bakteriju N. gonorrhoeae. Prikupljena su tri uzorka od 189 studenata. Prvi uzorak svakog studenta poslan je
u laboratorij kako bi se izolirala i identificirala bakterija N. gonorrhoeae. Nakon potvrde, testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno

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



je difuzijom diska na $est diskova s antibioticima, ukljuéujuci cefiksim (5 ug) CFM5; rezultati su tumaceni u skladu sa smjernicama
Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde. Drugi prikupljeni uzorak razmazan je za identifikaciju bojenja po Gramu, dok je tre¢i
uzorak obraden na prisutnost bakterije T. vaginalis i/ili T. pallidum koriStenjem slane otopine za mokru pripremu i komercijalno
dostupnog testnog kompleta za probir. Od 189 ispitanika koji su sudjelovali u ispitivanju, za 27 je potvrdeno da su pozitivni na jednu
ili viSe testiranih infekcija, odnosno 14 % od ukupnog broja. Za izolate bakterije N. gonorrhoeae obrasci antimikrobne osjetljivosti
pokazali su da je 85,7 % sojeva bilo osjetljivo na ceftriakson i cefiksim, dok je 78,6 % bilo osjetljivo na cefoksitin. Osjetljivost na
ciprofloksacin bila je niza (50 %), dok su sve bakterije N. gonorrhoeae bile otporne na penicilin i tetraciklin. Diskovi su se pokazali
kao dragocjen alat koji pokazuje da otpornost bakterije N. gonorrhoeae na tre¢u generaciju cefalosporina, kao $to je cefiksim, polako
raste, naglasavajuéi vaznost kontinuiranog nadzora antimikrobne otpornosti kod ove vrste infekcije.

Godine 2020. provedeno je ispitivanje kako bi se istrazila uginkovitost standardnih antibiotika kod bakterije Salmonella typhi.®
Ukupno 100 uzoraka krvi izolirano je od bolesnika, a zatim testirano na prisutnost bakterije S. typhi. Nakon potvrde bakterije
S. typhi provedeno je testiranje antimikrobne osjetljivosti difuzijom diska, a rezultati su protumacéeni u skladu sa smjernicama
Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde. Testirane su tri skupine antibiotika — lijekovi prvog izbora, lijekovi drugog izbora
(fluorokinoloni) i cefalosporini tre¢e generacije, uklju€ujuci cefiksim. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefiksimom
(5ug) CFMS jasno su pokazali u€inkovitost cefalosporina tre¢e generacije za lijeenje nerezistentnih slu€ajeva trbusnog tifusa.
Rezultati ovog ispitivanja pokazali su da su antibiotici, koji pripadaju tre¢oj skupini cefalosporina, valjana alternativa u lije€enju
bolesti, posebice kod djece koja Cine veliku veéinu bolesnika.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i ovlastenom tijelu Drzave €lanice
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi. Nemojte upotrebljavati proizvod u slu€aju kvara.
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Oxoid™ Cefixime Discs 5 ug (CFM5)
CT0653B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

Poznamka: Tento ndvod k pouZiti je tfeba Cist spolecné s obecnym navodem k pouziti AST, ktery je dodavan
s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na cefixim jsou 6mm papirové disky, které obsahuiji specifické mnozstvi antimikrobialni
latky cefixim. Disky jsou z obou stran oznaceny udaiji o antimikrobialni latce (CFM) a jejim mnozZstvi (ug): CFM5 (5 pg).

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

Uégel pouziti

Disky pro testovani antimikrobidlni citlivosti na cefixim se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafim urcit potencialni moznosti
|é¢by pacientl s podezienim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismim, u nichz byla
prokazana ucinnost cefiximu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s €istou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
. NEUPLATNUJE SE
Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae
e Neisseria gonorrhoeae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI:

Grampozitivni
¢ NEUPLATNUJE SE
Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae
e Neisseria gonorrhoeae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni
¢ NEUPLATNUJE SE
Gramnegativni
. Enterobacteriaceae (pouze nekomplikované infekce mocovych cest)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

AST disky s cefiximem se pouZivaji v semikvantitativni agarové difuzni metod& pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych norméch.
Tabulky uvadéjici slougeniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naogkuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zony kolem diskt a porovnaji se s uréenymi rozsahy pramért
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu

Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materialim uréenym ke stanoveni nebo ovéreni
spravnosti metody pro AST disky s cefiximem je zalozena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

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

Poskytnuté materialy

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

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0653B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s cefiximem
Pz')pls s?ucastln Pop!s: matenalu ' Reagencie | Popis funkce

Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy R ————
viékem a pistem (x5) zasobnik obsahuijici 50 AST diskul. Temér bily az svétle Zluty prasek.

Malé tablety ve tvaru pastilky Cefixim je semisyntetické antibiotikum,

svétle bézové a2 hnédé barvy. které patfi do tfeti generace
S kazdym zasobnikem se cefalosporind. Pusobi tak, Ze se vaze

dodava 1 kus. na specifické proteiny vazajici penicilin

Vysouseci tableta (x5)

- Folie jednotlivé utdshujici kazdy Cefixim sidlici na bakterialni bunécné sténe,
Folie zasobnik s jeho vysousediem. ¢imz inhibuje syntézu mukopeptidl ve
Jednotlivé absorpeni papiroveé tfeti a posledni fazi tvorby bakterialni
Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém bturg)glcr]e stgpy. Cef|t>_(|m je také vysoce
citlivost (x250) zasobniku. stabiini v pritomnosti

5 zasobnikil v baleni. beta- laktamazovych enzyma.

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

AST disky s cefiximem Ize davkovat pomoci davkovace diskl Disc Dispenser, ktery v§ak neni s timto prostfedkem dodavan.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s cefiximem maji dobu pouzitelnosti 36 mésicl, pokud jsou skladovany za doporucenych
podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.

Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovaci v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem nebo
v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pfed vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté 2 °C az 8 °C a pred otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysouSedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.

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



Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii CLSI ziskana z nejnovéjSich Sarzi diskui pro

testovani antimikrobialni citlivosti na cefixim (5 pg) CFM5 (CT0653B)

Metodologie CLSI

Odecet (mm) N
Primérny
€ rozdil mezi
2 P g 2 . . Vypoétena extp'ciri'mgn-
2 £ o ~g ) L} referenéni h 3"";"' .
o & E = g § hodnota a re?e:‘;g:‘ilmi
Y g ° g £ £ stredniho | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 |7 | 8 |9 |10 |20
N S ] S o T bodu stfedniho bodu
0 © @ (mm) + SD
[ (koeficient
rozptylu) (%)
wlw | w|w|w|w|w
w|lono|lo | o|ln|ln|o
Ylw W)W w
ichi S|l 22|22 |2 -
Escherichia 25922 MHA 20 26 23 20|2|20|/z|z|z|z|z|z|=z 3:0
coli = E | = = E | E = (CV=0)
< < < < < < <
= - — - - . -
i |la ||| |lac |
s T e T e T e T s T e O
U || |L|w|m)|m
z|lz|lzl|z|lz|z|z
wlw | w|w|w|w|w
wn|lono|lo | o|ln|lon|o
w|lw | w|w|w|w|uw
Neisseria 3|33 |2|3|3|2]| 33:06
o | conoionn | 49226 GCV 37 45 41 45| 44| 442 1 Z 12 212 |2 |E | -0z
5| ° S|S|s|s|sS|S|S ‘
[{e]
Q i |la ||| |lac |
® s T e T e T e T s T e O
® U || |L|w|mL)|m
z|lz|lzl|z|lz|z|z
Haemophilus | 55,7 HTM 25 33 29 25| 26| 26| 26| 25| 25 |26 | 26 | 26 | 26 | 227%0S5
influenzae (Cv=0,02)
wlw | w|w|w|w|w
wn|lono|lo | o|ln|lon|o
g lw Wy
SD|lo2| 22|22 |2
Siorees | soorg | WA | s | m | ws | m|m|3 |22 |E B |E| e
p ’ <|<|< |<|<|<|<
- — - - — - -
i|la|oa|a|a|la |
S| 2|23|3|23)| 2
U | || |Ww|m)|m
z|lz|lzl|z|z|z|zZ
. Pramérny
Odecet (mm) rozdil mezi
Vypoétena experimen-
-« éni talnimi
o . Cislo | Testovaci | Dolni | Horni | "éferencni hodnotami
N Organismus . hodnota I
S ATCC® | médium mez mez o . a referenénimi
1) stiedniho 1 2 3 hodnotami
bodu stfedniho bodu
(mm) + SD
(koeficient
rozptylu) (%)
Escherichia -3+0
coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 (CV=0)
1 7 - +
Neisseria 49226 Gev 37 45 41 40 40 41 0.7+06
© gonorrhoeae (CVv=-0,9)
Yo
wn
o Haemophilus -0,3+0,6
o , )
R influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-1,7)
Streptococcus MHA+ 1,50
oneumoniae | 49619 S%SB 16 23 19,5 21 21 21 (©v=0)
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Pramérny
v L Odeéet (mm) rozdil mezi
ypoctena extp'(irl'mgn-
. &ni alnimi
[ . Cislo | Testovaci | Dolni | Horni referencni hodnotami
N Organismus 5 hodnota R
© ATCC® | médium mez mez stiedniho a referenénimi
@ bodu 1 2 3 stir;z:?l?;at?:du
(mm) + SD
(koeficient
rozptylu) (%)
Escherichia -2%0
coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 (CV=0)
Neisseria 311
% gonorhoeae 49226 GCV 37 45 41 37 38 39 (CV=-0,3)
N
("¢
N H -
& | Haemophilus | 4q547 HTM 25 33 29 28 28 28 1£0
influenzae (Cv=0)
Streptococcus MHA+ -0,5+0
pneumoniae 49619 5%SB 16 23 19,5 19 19 19 (CV=0)
Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana z nejnovéjsich Sarzi disku
pro testovani antimikrobialni citlivosti na cefixim (5 ug) CFM5 (CT0653B)
Metodologie EUCAST
. Pramérny
Odecet (mm) rozdil mezi
- e . experimentalnimi
x Vypoctevna’l hodnotami
E) . . . . referencni R
o . Cislo Testovaci Dolni Horni a referencnimi
g Organismus ATCC® | médium | mez mez hodnota hodnotami
py stfedniho Lo
& bodu 1 2 3 stfedniho bodu
0 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
N
2 ;
S Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 30 30 30 20 (CV=0)
™ influenzae
Odecet (mm) Primérny
rozdil mezi
s S experimentalnimi
b Vypoctena hodnotami
3 . . . . referencni e
° . Cislo Testovaci Dolni Horni a referenénimi
£ Organismus ATCC® médium mez mez hodnota hodnotami
o stredniho oo
2 1 2 3 stfedniho bodu
N bodu
© (mm) + SD
e (koeficient
rozptylu) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
&
o H. hil
2 acmopniius 49766 MHA-F 29 35 32 29 29 29 -3 40 (CV=0)
influenzae
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Odecet (mm) Pramérny
rozdil mezi
5 g experimentalnimi
x Vypoctena hodnotami
E} X . . . referenéni <
° . Cislo Testovaci Dolni Horni a referenénimi
(< Organismus 5 hodnota .
s ATCC® médium mez mez o hodnotami
stfedniho . p
Q stiredniho bodu
N bodu 1 2 3
© (mm) + SD
e (koeficient
rozptylu) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
g
R Haemophilus
S . P 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1,3+0,6 (CV=0,4)
influenzae

Charakteristiky klinického provedeni

Byla provedena studie s cilem porovnat vzorce antimikrobialni citlivosti izolatd Salmonelly bfisniho tyfu s vyuzitim antibiotik
predepisovanych pro konvenéni Iécbu, novéjich Iékd, jako jsou fluorochinolony, a cefalosporiny tfeti generace.* Bylo
shromazdéno 200 vzork(, které byly nasledné izolovany a testovany na pfitomnost Salmonelly bfisniho tyfu. Jakmile byla
potvrzena pozitivita (bud jako Salmonella typhi, nebo Salmonella paratyphi A), byly izolaty hodnoceny z hlediska antimikrobialni
citlivosti pomoci diskové difuze metodou Kirby—Bauer a podle pokyn CLSI. | kdyZ vyznamné procento izolatl S. paratyphi A
bylo citlivych na lIéky bézné pouzivané k 1é€bé bfiSniho tyfu, jako je ampicilin, chloramfenikol a kotrimoxazol, vysledky citlivosti
u izolat S. typhi pro stejna antibiotika nebyly tak povzbudivé. U fluorochinolon(i byla citlivost izolatt u obou druht pomérné nizka,
zatimco vSech 200 testovanych izolatt vykazovalo 100% citlivost vici tfeti generaci cefalosporind v€etné cefiximu, coz prokazalo
ucinnost AST disk(l Oxoid s cefiximem (5 pg) jako vyborného nastroje pro analyzu S. typhi in vitro.

Studie provedena v roce 2020 hodnotila rizikové faktory a prevalenci pohlavné pfenosnych chorob se zvlastnim zaméfenim na
druhy Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis a Treponema pallidum.® Vzorce antimikrobialni citlivosti pro druh
N. gonorrhoeae byly rovnéz uréeny. Byly shromazdény tfi vzorky od 189 studentl. Prvni vzorek od kazdého studenta byl odeslan
do laboratofe k izolaci a identifikaci druhu N. gonorrhoeae. Po potvrzeni bylo provedeno testovani antimikrobialni citlivosti pomoci
diskové difuze vuci Sesti diskim s antibiotiky véetné cefiximu (5 ug) CFM5. Vysledky byly interpretovany podle pokynu CLSI.
Z druhého odebraného vzorku byl proveden natér pro identifikaci Gramovym barvenim, zatimco tfeti vzorek byl zpracovan na
pfitomnost druhl T. vaginalis a/nebo T. pallidum za pouziti fyziologického roztoku pro pfipravu za mokra a komeréné dostupné
testovaci soupravy. Z 189 subjektd Ucastnicich se studie bylo 27 potvrzeno jako pozitivnich na jednu nebo vice testovanych
infekci, coz odpovida 14 % z celkového poctu. U izolatd N. gonorrhoeae vzorce antimikrobialni citlivosti prokazaly, ze 85,7 %
kmenu bylo citlivych na ceftriaxon a cefixim, zatimco 78,6 % bylo citlivych na cefoxitin. Citlivost na ciprofloxacin byla nizsi (50 %),
zatimco v8echny N. gonorrhoeae byly rezistentni vici penicilinu a tetracyklinu. Disky se ukazaly byt cennym nastrojem k priikazu,
Ze odolnost druhu N. gonorrhoeae vuéi tfeti generaci cefalosporind, jako je cefixim, pomalu narusta, coz zdlrazriuje dilezitost
nepretrzitého sledovani antimikrobialni rezistence u tohoto typu infekce.

V roce 2020 byla také provedena studie zkoumajici Ucinnost konvenénich antibiotik proti drunu Salmonella typhi.® Od pacientd
bylo izolovano celkem 100 vzorku krve, které byly poté testovany z hlediska pfitomnosti S. typhi. Jakmile byla pfitomnost S. typhi
potvrzena, bylo provedeno testovani antimikrobialni citlivosti pomoci diskové difuze a vysledky byly interpretovany podle pokynt
CLSI. Byly testovany tfi skupiny antibiotik — Ié¢ba prvni volby, Iéky druhé volby (fluorochinolony) a cefalosporiny tfeti generace
véetné cefiximu. AST disky s cefiximem (5 ug) CFM5 jasné prokazaly ucinnost treti generace cefalosporinii pfi lécbé
nerezistentnich pfipadl bfiSniho tyfu. Vysledky této studie prokazaly, Ze antibiotika, ktera patfi do tfeti skupiny cefalosporint,
jsou validni alternativou pro 1é€bu tohoto onemocnéni, a to zejména u déti, které tvori pfevaznou vétSinu pacientd.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského
statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. V pfipadé poskozeni prostfedek nepouzivejte.
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Disques de 5 ug de Céfixime (CFM5) Oxoid™
CT0653B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) au céfixime sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une
quantité donnée de céfixime, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien (CFM)
et la quantité présente (ug) : CFM5 (5 pg).

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

Utilisation prévue

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

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

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

Concentrations critiques cliniques publiées dans la version actuelle de la FDA,? les tableaux de concentrations critiques M100'3
du CLSI ou de I'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram positif
. S/O
A Gram négatif
. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae et parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Souches avec concentrations critiques publiées selon le CLSI :
A Gram positif
. S/O
A Gram négatif
. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae et parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :
A Gram positif
e« S/O
A Gram négatif
. Entérobactéries (IVU non compliquée uniquement)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

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

Tracgabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle
La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST au céfixime est basée sur des procédures et des normes internationalement reconnues.

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

Matériaux fournis

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

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

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0653B
Description du composant | Description du matériau

Tableau 2. Description du réactif du disque
AST au céfixime

Cartouche avec ressort, Composants d'assemblage Réactif Description de la fonction
capuchon et piston (x5) et cartouche en plastique S _
contenant 50 disques AST. Poudre blanc casse a jaune pale.
Pastille anti-humidité (x5) | Petits comprimés beige clair Le céfixime est un antibiotique semi-
a marrons, en forme de losange. synthétique appartenant a la 3e
1 par cartouche. ge_neratl_on des ceph’fl_losporlqe_s._ I
Aluminium scellant chaque ag|tl en ""’"lt des'pro.tellnes'sp'ecmques
Aluminium cartouche avec sa pastille Céfixime de liaison a la pénicilline situées sur la

anti-humidité.
Disques individuels en papier
absorbant. 6 mm. 50 dans

paroi cellulaire, inhibant ainsi la
synthése des mucopeptides dans
la troisiéme et derniére étape de la

Disques de test de

sensibilité (x250) production bactérienne. Le céfixime

est également trés stable en présence
d'enzymes béta-lactamases.

chaque cartouche.
5 cartouches par paquet.

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

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

Durée de conservation et conditions de stockage

Les cartouches non ouvertes contenant des disques AST au céfixime ont une durée de conservation de 36 mois si elles
sont conservées conformément aux conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre conservées entre
- 20 °C et +8 °C jusqu'a utilisation.

Une fois ouvertes, les cartouches doivent étre conservées dans le distributeur du récipient fourni avec un agent dessicatif insaturé
(orange) ou tout autre récipient hermétique approprié avec un agent dessiccatif capable de protéger les disques de I'humidité. Les
distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre 2 °C et 8 °C et étre laissés a température ambiante avant ouverture pour
éviter toute condensation. Une fois sortis de leur emballage avec pastille anti-humidité, les disques doivent étre utilisés dans les
7 jours et uniqguement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.
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Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0653B) au céfixime (5 pg)CFMS5.

Méthodologie du CLSI

Relevé (mm) Différence
moyenne
® - © o entre les
-‘g o 3 5 S Valeur valeurs
o °E’ (8) - Q2 -g médiane expérimental
g ] P, ] 8 2 de esetles
e 5 E 5 £ a référence [ 1 | 2 | 3 | 4 | 5|6 | 7 |8 | 9|10 vaRus
- o £ oy = 2 calculée de référence
S 3 3 E £ (mm) + ET
- a (coefficient
de variation)
(%)
Escherichia -3 10
. 25922 MHA 20 26 23 20|20 20 | O | O | O | O o o (@) -
coli o | o | o|lo|o | o | o (CV=0)
Neisseria 3,3+0,6
~ gonorrhoeae 49226 GCcv 37 45 41 45 | 44 44 % % % % % % % (CV=0,2)
v
[{e]
N i}
1) Haemophilus 25,7 £0,5
™ influenzae 49247 HTM 25 33 29 25 | 26 26 | 26 | 25| 25| 26 | 26 | 26 | 26 (CV=0,02)
Streptococcus MHA+ 3,510
pneumoniae 49619 5 %SB 16 23 19,5 23 |23 23 UQ) % % % % % % (CV=0)
Différence
Relevé (mm) moyenne
entre les
Valeur valeurs
L. <5 expérimental
- Organisme Numéro | Support | L'ln_1|te Limite megLane es et les
S ATCC® | detest |inférieure| supérieure | ... valeurs
référence 1 2 3 médianes
calculée de référence
(mm) + ET
(coefficient
de variation)
(%)
Escherichia -3 10
coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 (CV=0)
Neisseria -0,7 +0,6
© gonorrhoeae 49226 GCV 37 45 41 40 40 41 (CV=-09)
Y]
wn
- Haemophilus -0,3 +0,6
b influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-17)
Streptococcus MHA+ 1,510
preumoniae 49619 5 %SB 16 23 19,5 21 21 21 (CV=0)
Différence
Relevé (mm) moyenne
entre les
Valeur valeurs
acli expérimental
- Organisme Numéro | Suppor Limite Limite megLane es etles
9 ATCC® | tdetest | inférieure | supérieure | ... valeurs
référence 1 2 3 médianes
calculée de référence
(mm) + ET
(coefficient
de variation)
(%)
Escherichia -2 10
coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 (CV=0)
Neisseria -3 #1
g gonorrhoeae 49226 GCv 37 45 41 37 38 39 (CV=-0,3)
(3]
[s¢]
N Haemophilus -1 0
© influenzae 49247 HTM 25 33 29 28 28 28 (CV=0)
Streptococcus MHA+ -0,5 0
pneumoniae 49619 5 %SB 16 23 19,5 19 19 19 (CV=0)
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de 'EUCAST, extraites des

derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0653B) au céfixime (5 ug) CFM5.

Méthodologie de 'EUCAST

Relevé Différence
elevé (mm) moyenne entre
= les valeurs
3 Valeur expérimentales
[ . Numéro Support Limite Limite médiane de
s Organisme s . ex et les valeurs
ATCC® de test | inférieure | supérieure référence 1
[} ) médianes de
© calculée 1 2 3 s
3 référence (mm)
- + ET (coefficient
de variation) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3 £0 (CV=0)
N
2 ;
S Haemophiltis 49766 | MHAF 29 35 32 30| 30| 30| -2:0(Cv=0)
I3} influenzae
Relevé (mm) Différence
moyenne entre
= les valeurs
3 Valeur expérimentales
o . Numéro Support Limite Limite médiane de
s Organisme - -, ex et les valeurs
ATCC® de test inférieure | supérieure référence -
o A médianes de
° calculée 1 2 3 e
s référence (mm)
- + ET (coefficient
de variation) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20| 20 | 20 -3 0 (CV=0)
E
w .
23 Haemophilus 49766 | MHAF 29 35 32 29 | 29 | 29 -3 £0 (CV=0)
influenzae
Relevé (mm) Différence
moyenne entre
= les valeurs
3 Valeur expérimentales
[ . Numéro Support Limite Limite médiane de
s Organisme s - ex et les valeurs
ATCC® de test inférieure | supérieure référence o
(-} P médianes de
© calculée 1 2 3 ez
= référence (mm)
-l + ET (coefficient
de variation) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +0 (CV=0)
2
R Haemophilus
S ) P 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 | 34 1,3 10,6 (CV=0,4)
influenzae

Caractéristiques de performance clinique
Une étude a été menée pour comparer les schémas de sensibilité aux antimicrobiens des isolats de salmonelles typhiques en
utilisant des antibiotiques prescrits pour le traitement conventionnel, des médicaments plus récents comme les fluoroquinolones
et les céphalosporines de 3e génération®. 200 échantillons ont été collectés, puis isolés et testés a la recherche de salmonelles
typhiques. Une fois la positivité confirmée (comme Salmonella typhi ou Salmonella paratyphi A), la sensibilité aux antimicrobiens
des isolats a été évaluée a I'aide de la méthode de diffusion sur disque de Kirby-Bauer et conformément aux directives du CLSI.
Bien qu'un pourcentage significatif d'isolats de S. paratyphi A était sensible aux médicaments habituellement utilisés pour traiter
la fievre typhoide, comme I'ampicilline, le chloramphénicol et le co-trimoxazole, les résultats de sensibilité des isolats de
salmonelles typhiques avec les mémes antibiotiques n'étaient pas aussi encourageants. Pour les fluoroquinolones, la sensibilité
des isolats était assez faible pour les deux especes tandis que les 200 isolats testés ont tous montré une sensibilité de 100 %
aux céphalosporines de 3e génération, dont le céfixime, prouvant ainsi que les disques AST au céfixime (5 pg) Oxoid sont un
excellent outil d'analyse in vitro des salmonelles typhiques.
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Une étude menée en 2020 a évalué les facteurs de risque et la prévalence des IST en se concentrant principalement sur Neisseria
gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis et Treponema pallidum.® Les schémas de sensibilité aux antimicrobiens pour
N. gonorrhoeae ont également été déterminés. 3 échantillons ont été collectés auprés de 189 étudiants. Le premier échantillon
de chaque étudiant a été envoyé a un laboratoire pour isoler et identifier N. gonorrhoeae. Une fois confirmé, le test de sensibilité
aux antimicrobiens a été effectué par diffusion sur disque sur 6 disques d'antibiotiques, y compris ceux au céfixime (5 ug) CFM5.
Les résultats ont été interprétés conformément aux directives du CLSI. Le deuxiéme échantillon collecté a été appliqué sur une
lame pour l'identification de la coloration de Gram tandis que le troisi€me échantillon a été traité pour détecter la présence de T.
vaginalis et/ou de T. pallidum en utilisant une solution saline humide et un kit de dépistage disponible dans le commerce. Sur les
189 sujets participant a I'étude, 27 ont été confirmés positifs a une ou plusieurs des infections testées, ce qui correspond a 14 %
du total. Pour les isolats de N. gonorrhoeae, les schémas de sensibilité aux antimicrobiens ont montré que 85,7 % des souches
étaient sensibles a la ceftriaxone et au céfixime tandis que 78,6 % des souches étaient sensibles a la céfoxitine. La sensibilité a
la ciprofloxacine était plus faible (50 %) alors que tous les isolats de N. gonorrhoeae étaient résistants a la pénicilline et a la
tétracycline. Les disques se sont révélés étre un outil précieux montrant que la résistance de N. gonorrhoeae aux céphalosporines
de 3e génération, comme le céfixime, augmente lentement, soulignant I'importance d'une surveillance continue de la résistance
aux antimicrobiens avec ce type d'infection.

En 2020, une étude a également été menée pour examiner I'efficacité des antibiotiques conventionnels face aux salmonelles
typhiques.® Au total, 100 échantillons sanguins ont été prélevés sur des patients, puis testés pour détecter la présence de
salmonelles typhiques. Dés lors que la présence de salmonelles typhiques était confirmée, des tests de sensibilité aux
antimicrobiens ont été effectués par diffusion sur disque et les résultats ont été interprétés conformément aux directives du CLSI.
3 groupes d'antibiotiques ont été testés : les traitements de premier choix, les médicaments de deuxiéme choix (fluoroquinolones)
et les céphalosporines de 3e génération dont le céfixime. Les disques AST au céfixime (5 pg) CFM5 ont clairement montré
I'efficacité des céphalosporines de 3e génération pour traiter les cas de fievre typhoide non résistante. Les résultats de cette
étude ont prouvé que les antibiotiques, qui font partie du troisieme groupe des céphalosporines, sont une alternative valable pour
guérir la maladie, notamment chez les enfants, qui constituent la grande majorité des patients.

Incidents graves ]
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.
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Oxoid™ Cefixim-Discs 5 ug (CFM5)
CT0653B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Cefixim Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm grolRe Papierplatichen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Cefixime enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(CFM) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: CFM5 (5 pg).

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

Verwendungszweck

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

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

Der Test liefert Informationen zur Einstufung von Organismen als resistent, intermediar oder suszeptibel gegeniiber dem
antimikrobiellen Wirkstoff.

Weitere Anforderungen an die Probenentnahme, Handhabung und Lagerung von Proben finden Sie in den lokalen Verfahren
und Richtlinien. Es gibt keine bestimmte Testpopulation fiir diese Discs.

Die verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100'®- oder EUCAST2-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRe herangezogen werden.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints geman der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv
* -
Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae und parainfluenzae
e  Neisseria gonorrhoeae

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI-Literatur:
Grampositiv
PR
Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae und parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Spezies mit veréffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen EUCAST-Literatur:
Grampositiv
* -
Gramnegativ
. Enterobacteriaceae (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

Cefixim AST-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet.
Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaR der CLSI"™™/EUCAST?®-Methodik finden Sie
in den entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI"™™/EUCAST?-Verbindungen/Konzentrationen finden Sie in
den entsprechenden Dokumentationen, auf die unten verwiesen wird. Reinkulturen von klinischen Isolaten werden auf das
Testmedium beimpft und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der Disc diffundiert durch den Agar und
bildet einen Gradienten. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum gemessen und mit den anerkannten
Zonendurchmesserbereichen flr den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten
Die metrologische Riickflihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fiir Cefixim AST-Discs zu etablieren oder zu Uiberprifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Cefixim AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge eines
antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten markiert, um den Wirkstoff und die Menge
anzugeben. Cefixim AST-Discs werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert. In jeder Packung sind 5 Kartuschen enthalten. Die
Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem Trockenmittel verpackt.

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

Tabelle 1. Mit CT0653B mitgelieferte Materialien. Tabelle 2. Beschreibung von Cefixim AST-Disc-

Komponenten- Materialbeschreibung Reagenzien

beschreibung Reagenz | Beschreibung der Funktion

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und - - —

Deckel und Kolben (x5) | Kunststoffkartusche mit 50x Weiles bis blassgelbes Pulver. Cefixim
AST-Discs. ist ein halbsynthetisches Antibiotikum,

das zur dritten Generation der

Trockenmittel- Blassbeige bis braune, kleine, ; . h
Tablette (x5) rautenformige Tabletten. Cephalosporine gehort. Es wirkt
1 wird mit jeder Kartusche dgrch Bindung spe2|f|§ch§r Penicillin-
liefert . bindender Proteine, die sich auf der
geleter Cefixim | | -kteriellen Zellwand befinden, und
Die Folie versiegelt jede axierielien zeliwan e_lnSen, un
Folie Kartusche einzeln mitihrem hemmt so die Mukopeptid-Synthese

in der dritten und letzten Phase der
bakteriellen Zellwandproduktion.
Cefixim ist auch in Gegenwart von
Beta-Laktamase-Enzymen sehr stabil.

Trockenmittel.
Einzelne Discs aus saugfahigem
Suszeptibilititstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder

Discs (x250) Kartusche.
5 Kartuschen pro Packung.

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

Cefixim AST-Discs kénnen mit einem Disc-Spender abgegeben werden, der nicht im Lieferumfang enthalten ist.

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréRen, in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodik, entnommen aus den letzten Chargen
von Cefixime (5 pg) CFM5 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0653B).

CLSI-Methodik

Messwert (mm)

Mittlere
= Differenz
“E’, ®» g c S 8 zwischen den
8 g S 2 o 5 Berechneter expel
2 2 2 2 o ) Referenz- Wem:r?t:ngr::len
X E ® £ o o mittelwert 1 2 3 5 6 8 9 10 Referenz-
B o [3) 2 i o mittelwerten
° c 2 = 5 3 (mm) + SD
o < > (Varianz-
koeffizient) (%)
Escherichia -310
coli 25922 MHA 20 26 23 20 | 20 | 20 , , , , , (CV=0)
Neisseria 3,3+0,6
% gonorrhoeae 49226 GCV 37 45 41 45 | 44 | 44 , , . . . (CV=02)
[(e]
N -
&3 | Haemophilus | 49547 | HTM 25 33 29 25 | 26 | 26 | 26 | 25 | 25 |26 | 26 | 26 | 26 ((2:%110062)
Streptokokkus MHA + 35+
pneumoniae 49619 59% SB 16 23 19,5 23 | 23 | 23 , , . , . 0(CV=0)
Mittlere
Messwert (mm) Differenz
zwischen den
) . ATCC®- | Test- | Untere| Obere | Berechneter entelle
o mentellen
§ | Organismus |Nymmer | medien | Grenze| Grenze| Referenz- Werten und den
< mittelwert Referenz-
o 1 2 3 -
mittelwerten
(mm) + SD
(Varianz-
koeffizient) (%)
Escherichia -3+0
coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 (CV'=0)
Neisseria -0,7£0,6
® | gonorhoeae 49226 GCV 37 45 41 40 40 41 (CV =-0.9)
Yo
Te)
<. | Haemophilus -0,3+0,6
ey influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-17)
Streptokokkus MHA + 1,56+0
pneumoniae 49619 59 SB 16 23 19,5 21 21 21 (CV=0)
Messwert (mm) anfiftet;:-?ar:z
zwischen den
experi-
g . ATCC®-| Test- | Untere | Obere | Berechneter tell
o mentellen
§ | Organismus | Nummer| medien | Grenze | Grenze | Referenz- Werten und den
£ mittelwert Referenz-
o 1 2 3 -
mittelwerten
(mm) + SD
(Varianz-
koeffizient) (%)
Escherichia -2+0
coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 (CV=0)
Neisseria -3£1
o | gonorrhoeae 49226 GCV 37 45 41 37 38 39 (CV =-03)
&
&
& | Haemophilus -140
™ influenzae 49247 HTM 25 33 29 28 28 28 (CV=0)
Streptokokkus MHA + -05+0
pneumoniae 49619 59% SB 16 23 19,5 19 19 19 (CV =0)
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengroBen gemaR der EUCAST-Methodik, entnommen aus den aktuellen Chargen von

Cefixime (5 pg) CFM5-Discs fiir den antimikrobiellen Suszeptibilititstest (CT0653B).

EUCAST-Methodik

Messwert (mm) Mittlere Differenz
o zwischen den
o Berechneter experimentellen
2 . ATCC®- Test- Untere Obere Werten und den
3 Organismus . Referenz- .
£ Nummer medien Grenze Grenze . Referenzmittel-
=S mittelwert
o 1 2 3 werten (mm) +
ﬁ.e SD (Varianz-
koeffizient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+x0(CVv=0)
N
B ;
S Haemophilus 49766 | MHA-F 29 35 32 30 30 | 30 2+0(CV=0)
I3} influenzae
Messwert (mm) Mittlere Differenz
° zwischen den
< Berechneter experimentellen
e . ATCC®- Test- Untere Obere Werten und den
S Organismus . Referenz- -
£ Nummer medien Grenze Grenze . Referenzmittel-
= mittelwert
S 1 2 3 werten (mm) +
09_ SD (Varianz-
koeffizient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+x0(CV=0)
&
w .
P Haemophilus 49766 | MHA—F 29 35 32 29 29 29 310(CV=0)
influenzae
Messwert (mm) Mittlere Differenz
° zwischen den
o Berechneter experimentellen
2 . ATCC®- Testme Untere Obere Werten und den
3 Organismus X Referenz- .
£ Nummer dien Grenze Grenze . Referenzmittel-
= mittelwert
o 1 2 3 werten (mm) +
ﬁ.e SD (Varianz-
koeffizient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+x0(CV=0)
Q Haemophilus 1,3+0,6
I _ ) )
S influenzae 49766 MHA - F 29 35 32 33 33 34 (CV =04)

Klinische Leistungsmerkmale

In einer Studie wurden die Suszeptibilitaitsmuster von Typhus-Salmonellen-Isolaten gegeniiber Antibiotika verglichen, die fir die
herkdmmliche Behandlung verschrieben wurden, sowie gegenuber neueren Medikamenten wie Fluorchinolonen und
Cephalosporinen der dritten Generation*. 200 Proben wurden gesammelt, isoliert und auf Typhus-Salmonellen getestet. Sobald
die Positivitat bestatigt war (entweder als Salmonella typhi oder Salmonella paratyphi A), wurden die Isolate auf ihre
Suszeptibilitat gegenuber antimikrobiellen Mitteln mittels Disc-Diffusion nach der Kirby-Bauer-Methode und gemaf den CLSI-
Richtlinien untersucht. Obwohl ein signifikanter Prozentsatz der S./paratyphi/A-Isolate suszeptibel auf Medikamente reagierte,
die Ublicherweise zur Behandlung von Typhus eingesetzt werden, wie z. B. Ampicillin, Chloramphenicol und Co-Trimoxazol,
waren die Ergebnisse der Suszeptibilitdt von S./typhi-Isolaten gegeniiber denselben Antibiotika nicht so ermutigend. Bei den
Fluorchinolonen war die Suszeptibilitdt der Isolate fir beide Spezies recht gering, wahrend alle 200 getesteten Isolate eine
100%ige Suszeptibilitdt gegeniiber den Cephalosporinen der dritten Generation einschlieBlich Cefixim aufwiesen, was die
Wirksamkeit der Oxoid Cefixim (5 pg) AST-Discs als hervorragendes Instrument fir die In-vitro-Analyse von S. typhi belegt.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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In einer Studie aus dem Jahr 2020 wurden die Risikofaktoren und die Pravalenz von Geschlechtskrankheiten mit besonderem
Schwerpunkt auf Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis und Treponema pallidumuntersucht.5Auerdem wurden die
Muster der Suszeptibilitat gegenliber antimikrobiellen Mitteln fiir N. gonorrhoeae ermittelt. Drei Proben wurden von 189 Studenten
genommen. Die erste Probe jedes Studenten wurde an ein Labor geschickt, um N. gonorrhoeae zu isolieren und zu identifizieren.
Nach der Bestatigung wurde eine antimikrobielle Suszeptibilitatsprifung mittels Disc-Diffusion gegen sechs Antibiotika-Discs,
darunter Cefixime (5 pg) CFMS5, durchgefiihrt; die Ergebnisse wurden anhand der CLSI-Richtlinien interpretiert. Die zweite
entnommene Probe wurde zur Identifizierung mit Gram-Farbemitteln verschmiert, wahrend die dritte Probe auf das
Vorhandensein von T. vaginalis und/oder T. pallidum unter Verwendung eines salzhaltigen Wet-Mount-Praparats und eines im
Handel erhaltlichen Screening-Testkits untersucht wurde. Von den 189 Probanden, die an der Studie teilnahmen, wurden 27 als
positiv fir eine oder mehrere der getesteten Infektionen bestatigt, das entspricht 14 % der Gesamtzahl. Fir N.-gonorrhoeae-
Isolate zeigten die antimikrobiellen Suszeptibilitditsmuster, dass 85,7 % der Stamme suszeptibel auf Ceftriaxon und Cefixim
reagierten, wahrend 78,6 % suszeptibel auf Cefoxitin waren. Die Suszeptibilitat fir Ciprofloxacin war geringer (50 %), wahrend
alle N. gonorrhoeae gegen Penicillin und Tetracyclin resistent waren. Die Discs erwiesen sich als wertvolles Instrument, das
zeigt, dass die Resistenz von N. gonorrhoeae gegen Cephalosporine der dritten Generation, wie z. B. Cefixim, langsam zunimmt,
was die Bedeutung einer kontinuierlichen Uberwachung auf antimikrobielle Resistenz bei dieser Art von Infektionen unterstreicht.

Im Jahr 2020 wurde auch eine Studie durchgefiihrt, um die Wirksamkeit herkdmmlicher Antibiotika bei Salmonella typhi zu
untersuchen.® Insgesamt wurden 100 Blutproben von Patienten isoliert und anschlieBend auf das Vorhandensein von S. Typhi
getestet. Sobald S. typhi bestatigt war, wurde die Suszeptibilitat gegeniiber antimikrobiellen Mitteln mittels Disc-Diffusion getestet
und die Ergebnisse gemafR den CLSI-Richtlinien interpretiert. Es wurden drei Gruppen von Antibiotika getestet — Medikamente
der ersten Wahl, Medikamente der zweiten Wahl (Fluorchinolone) und Cephalosporine der dritten Generation einschlieRlich
Cefixim. Cefixim (5 uyg) CFM5 AST-Discs hat die Wirksamkeit der Cephalosporine der dritten Generation bei der Behandlung von
nicht-resistenten Typhusfallen eindeutig nachgewiesen. Die Ergebnisse dieser Studie haben bewiesen, dass die Antibiotika, die
zur dritten Gruppe der Cephalosporine gehdren, eine echte Alternative fur die Heilung der Krankheit sind, insbesondere bei
Kindern, die die iberwiegende Mehrheit der Patienten ausmachen.

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustéandigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden. Verwenden Sie das Gerat im Falle
einer Stérung nicht.
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Aiokol Oxoid™ Cefixime 5 ug (CFM5)

CT0653B
Aiokol Aokipng AvTipikpoBiakng EvaioOnoiag

Inueiwon: Autég ol O6nyieg Xpriong Ba mpémet va StaBalovral oe cUVSUAOUO LLE TLG YEVIKEG 08Nnyieg Xxpriong
AST mou mapExovtal He To Ttpolov kal eival Stabéaoiueg oto Sladiktuo.

O1 Cefixime Antimicrobial Susceptibility Test Discs (diokol dokiuAg avTigikpoBiokng euaioBnaiag Ke@igiung) eivai xdpTivor diokol
S1d0TaoNg 6 mm TTOU TTEPIEXOUV OUYKEKPIMEVEG TTOGOTNTEG TOU AVTIPIKPORIaKoU TTapdyovTa Ke@I&iun O1 8ioKol pEPOUV ETIKETA Kal
aTIg 000 TTAEUPEG pE AeTTTOPEPEIEG TOU avTIpIKpoPiakoU Trapdyovta (CFM) kai Tng Trepiexduevng moootnTag (ug): CFMS (5 pg).

O1 diokol Trapéxovtal o€ Kaoéteg TTou Trepiéxouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaaia trepihaufdvel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
o@payigetal EexwploTad padi ye éva gnpavtiko diokio oe diagavr) cuokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UANO aAoupiviou.
O1 diokor Cefixime AST ptropoUv va diavepnBolv xpnaoipotrolwvTag évav Alavepntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeital
XwPIOTA). KABe pepovwpévog diokog Ba TTPETTEI va XPNOIMOTTOIEITAI HOVO Wia @opd.

MpoBAeTouevn XpRon

O1 Aiokor AokiuAg AvTipikpoBiakrg EuaioBnaiag Cefixime xpnaoigotroloGvtal 0Tnv NUITTOCOTIKA H€B080 dOKIYNG didxuong o€ ayap
yla dokiyooieg euaiobnaoiag in vitro. Autoi ol &ioKolI XpnoIJOTTOIoUVTal OE Wi OIAYVWOTIKA POr EPYACIWY TTPOKEINEVOU VA
BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 10TPOUG OTOV TIPOadIoPIoUO TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIa AOBEVEIG IO TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
utrowia 611 £xouv pIkpofiakn Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPOoodIoPIGUS TG euaioONnaiag évavTl PIKPOOPYAVIOHWY YId TOUG
oT1roioug N KePIgiun €xel amodeixBei Ot gival dpaoTikr) T600 KAIVIKG 600 Kal in vitro. MNa xpAon pe kabapr) KaAAiEpyeia TTou
avarTuxonke og ayap.

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV €ival AUTOPATOTTIOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAUOTIKA XPAON Kal Ogv aTTOTEAET
OUVOJBEUTIKO BIaYVWOTIKO PECO.

H dokiun TTapéxel TTANPOPOPIEG yIa TNV KATNYOPIOTIOINON TWV OPYAVIOPWY WG OVOEKTIKWY, evOIAUECWY 1) euaioBNTwyv aTOV
QVTIMIKPORIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw ammaITACEIG yia TN cUAAOYR BEIYHATWY, TO XEIPIOWS Kal TN QUAAEN Twv SelyudTwy ptropolv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
S1adikaagieg Kal odnyieg. Aev UTTAPXEl KaBopIoPEVOG TTANBUCUGG SOKINWY YIa aUuTOUG TOUug dioKOUG.

Ta dnuoaicupéva KAIVIKG Opla euaioBnaiog oTnv Tpéxouca £kdoan Twv Tvakwy Tou FDA,2, Tou CLSI M100' 1} o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag Tng EUCAST? gival auToi TToU TIPETTEI VO XPNOILOTTOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIA TOU OTTOTEAETHATOS HeyEBoUg Jwvng.

Eidn pe dnuooicupéva épia euaiobnaiag cupewva ue Ty TpExouca BiAloypagia Tou FDA:
Gram-BeTikd
. AY
Gram-apvnTIKa
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae kai parainfluenzae
e  Neisseria gonorrhoeae

Eidn pe dnuooicupéva dpia euaiobnaoiag cuppwva e Tnv TpExouca BiRAloypagia Tou CLSI:
Gram-8eTikd
. AY
Gram-opvnTiKd
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae kai parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Eidn pe dnuooicupéva 6pia euaicBbnaoiag cupewva pe Ty Tpéxouaa BiAioypagia Tng EUCAST:
Gram-BeTikd
. AY
Gram-apvnTIKd
. Enterobacteriaceae (uévo yia pn emITTAEyuEVES AOINWEEIG TOU OUPOTTOINTIKOU - OUPOAOIUWEEIG)
. Haemophilus influenzae
e Moraxella catarrhalis

Kd&bBe diokog gival yia pia xprion poévo. H cuokeuaaoia TTepIEXEl ETTAPKI apIBUO 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY JIEVEPYEING
QOKIPWV yla TTOAATTAEG SOKIMES Piag Xpriong.
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Apxn Tng MeB65ou

01 diokol Cefixime AST xpnoipoTrololvtal aTnV NUITTOoOTIKA PEB0dO doKIPAG didxuong o€ dyap yia dokIpéG euaioBnaiag in vitro.
MNa TAAPeEIG odnyieg OXETIKA PE TNV TTOPAYWYH KOl TNV €PUNVEIQ Twv OTTOTEAEOPATWY OUPQWva e Tn peBodoAoyia
CLSI™/EUCAST?®, avartpéte oTa OXeTIKA IoxUovia TpoTutia. [livaKeg TTOU avaypa@ouv Evwon/CUYKEVTPWOEIG KaTd
CLSI™/EUCAST? utropolv va BpeBolv aTnv OXeTIKA BIBNIOYPAPIKN TEKUNPIWOT TOug TTapakaTw. KaBapég KaANEPYEIEG KAIVIKG
QATTOPOVWOEVTWYV OTEAEXWYV evo@BaApifovTal aTo uTré €€Taon Yéao Kal o diokog AST ToTroBeTeiTal OTNV €TTIPAvEIa. To avTIBIOTIKO
10U BpiokeTal diatroTiIopévo oTo dioko SlaxEeTal pETw Tou Ayap yia va oxnuartioel pia diaBdBuion. Metd tnv emmwaocn, ol {wveg
avaoToAAG TNG HIKPORIaKAG avaTTTugng yUpw atrd Toug diOKOUG PETPWVTAI KAl GUYKPIvovTal PE KaBiepwpéva e0pn SlIapéTpwy
{WVNG VIO TOV OUYKEKPIPNEVO QVTIHIKPORIAKS TTAPAYOVTO/HIKPOOPYAVIGUOS/HIKPOOPYAVIGUOUG UTTO SOKIUN.

MeTtpoAoyikn IxvnAaciyétnTa Twv Tipwv Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAIkwv EAéyyxou

H petpoAoyikn 1xvnAaciydtnta Twy TIHWV TTou atrodidovTtal o péaa Babuovopunong Kal UAIKG eAéyxou TTou TTpoopidovTal yia Tov
kaBopiopd A TNV eTaABeuan TnG TMOTOTNTAG HIag eBGBOoU yia Toug diokoug Cefixime AST Baaifetal og dIEBVWG avayvwpPIoPEVEG
d1adikaaieg kal TTPATUTTA.

lMa TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA JE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTI00O0NG Yia TIG SOKIUEG EuaIabnaiag
JE QVTILIKPOBIOKOUG SigKOUG, OTIWG TTEpIypagovTal AsTITopepwg ammd tnv CLSI™ A/kar Tn EUCAST?.

YAikd mrou Mapéxovrai

O1 diokol Cefixime AST armoteAoUvTal atmd XAPTIVOUG BioKoug SlauéTpou 6 mm SIaTTOTIOUEVOUG PE OUYKEKPIYEVN TTOOOTNTA
avTipikpoBiakoU TTapdyovta. O1 diokol @Epouv GAPAvaon Kal oTIG dUO TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV QVTIMIKPORIAKO TTAPAYOVTa
kal Tnv moootnTa. O diokor Cefixime AST Tmapéxovtal o kaoéTeg Twv 50 diokwv. Kabe ouokeuaoia epiAauBavel 5 KaoETEG.
Kabe kaoéta gival yepovwpéva ouokeuaaouévn o€ guakeuaoia KuWéAng (blister) pe oepdyion aloupiviou yadi pe EnPavTiko.

BA. Mivaka 1 TTapakdTw yia pia TTEPIYPAPA TwV £E0PTNUATWY TTOU GXETICOVTAI E TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOoidV. IMa TTeEpIypa@n Twv
EVEPYWV QVTIOPACTNPIWYV TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAECHA TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG, avaTpééte oTov Mivaka 2.

Mivakag 1. YAIKd TTou Trapéxovral pe To CT0653B MNivakag 2. Meplypagn Twv avTidpaoTnpiwv diokwv

MNepiypagn Mepiypa@ri YAIKGV Cefixime AST

Efapmnudrwyv _ ; AvmiSpacTtiipio | Mepiypagn Tng Asitoupyiag

Kaoéra pe eAarnpio, E€aptApaTa diaragng Kai E . — .

KOTTaKI Kol £uBoAo (x5) TTAQOTIK KAOETA TTOU TTEPIEXEI YTGAEUKN €wg avoIXTA KITPIVR OKSVN.
50x AST Biokouc. H ke@i&iun gival éva nuIouvOETIKO

=npavTiKé S1oKio (X5) AvoIXToU TTE] WG KAPE XPWHATOG, QvTIBIOTIKG TTOU AVFKEl TNV TPITN YeVId
HIKPG SIOKIQ GE OXAKG TTAoTINIGS,. KS(pG)\OOTI"OpIV(,UV. Aea 6scpcuovm§
Mapéxerai 1 pe KGBe KAoETa. OUYKEKPIUEVES TTPWTEIVES TToU BEapEdouV
BGMO GAOUMIVIOU YIa ] ™V TrevikiAivn Trou BpiokovTal oTo

Ke@igiun BAKTNPIAKG KUTTAPIKS TOIXWUA,

®UAAO aloupiviou HeEHoVWUEVN oppayion KaBe
KOo£T10G padi pe 1o Enpavtikd Tng.
Mepovwpévol diokol aTtd
ATTOPPOPNTIKO XapTi. 6 mm.

50 ot k@B kaogTa.

5 kaoéTeg avd OUOKEUOaia.

avaoTéNAovTag £T01 Tn oUvBEon

Aiokol Aokipng
AvTipikpofiakig

Evaiobnaoiag (x250) €TTioNG e§aIPETIKG GTABEPS avTIRIOTIKO

TTapouacia eviUpwy BATa-AaKTOPAONG.

H ouykévipwaon Tou avTiBloTikoU oTov dioko AST avaAueTal yia KGBe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIUOTTOIWVTOG ECWTEPIKES KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDA3). H TrpaypaTikf CUYKEVTPWOTN avagépeTal ASTITOPEPWS aTo MioToTroINTIKG AVAAUGG.

O1 diokor Cefixime AST ptopouv va diaveunBolv XpnoiyotrolwvTag évav Alavepuntipa (karavouéa) AioKwv o otroiog dev
TTEPINAUBAVETAI OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia {wng kai Zuvlnkeg PUAagng
O1 un avolypéveg kaoéteg Twv diokwv Cefixime AST éxouv Sidpkeia {wrg 36 pnvwy epdaov QUAGoTOVTAl UTTO TIG CUVIOTWHEVES
auvOnkes. O1 un avolypéveg KaoéTeg TTPETTEl va puAGooovTal atoug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.

Metd 1o Gvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGTTOVTal EVTOG Tou dlaveunTrpa (Katavopéa) HEoO OTOV TTAPEXOHUEVO TTEPIEKTN PE
ENPavTIKG TToU BeV £XEl UTTOOTEI KOPEOUO (TTOPTOKAAI XpWHATOG) | o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO OTTO TO PWG, AEPOOTEYRA
TEPIEKTN WE ENPAVTIKG yia TNV TTPOCTACIa TwV JioKwV atrd Tnv uypacia. O1 diaveuntipeg TTPETTEI va QUAGOCOVTAI EVTOG TOU
TePIEKTN oToug 2 éwg 8 °C kal va agAvovtal va épBouv ot Beppokpacia dwyatiou TIPIV TO GvolyUa yia va OTToQEUXDEi
0 oXNMaTiopég ocupTrUkvwaong. A@ou avolixTolv atré Tn CUCKEUOCIa TOUG TTou TTEPIEXEl ENPavTIKG, ol 8iokol Ba Tpétrel va
XpnoigotroloUvTal eVvTeg 7 NUEPWV Kal Hévo dv uAdooovTal OTIwG TrEPIyPAPeTal OTIG TTapolaeg Odnyieg Xprong.

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

BAevvOTTETITIOIWVY OTO TPITO KAl TEAEUTAIO
oTAdI0 TNG TTAPAYWYAG TOU BakTnpliakou
KUTTOPIKOU TOIXWHATOG. H KEPIGiun givai



Mivakag 3. Avemre§épyaoTa dedopéva peyedwyv {wvwv, oUppwva pe Tn peBodoAoyia CLSI, TTou eAR@Onoav atré Tig TPEIg

o TTPOCPATEG TTAPTIOEG TwV Aiokwv Aokipng AvTipikpoBiaking EvaioBnaoiag Cefixime (5 pg) CFM5 (CT0653B).

MeBodoAoyia CLSI
Métpnon (mm) Méon
b4 Siapopd
° w Ppop
E ‘© @ v [ ) MeTAgy TwV
;E E- 8 § 8‘ g- YTTO{‘OV' TTEIPAPATIKWV
9 3 I:: 2 o o I0UEVN TIHWV Kal TWV
c z w < & E Méon Tipn HECWV TINWV
5 g 9 2 5 \E avagopég 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 avagpopdc
© g @ Z 2 ; (mm) + SD
g' z g:' > g < (ZuvteAeoTig
= SiakUpavong)
= M ng
(%)
Escherichia 30
coli 25922 MHA 20 26 23 20 | 20 | 20 s S s s s S s (CV=0)
Neisseria 3,3+0,6
o gonorrhoeae 49226 GCV 37 45 41 45 | 44| 44 s S s s s S s (CV=0,2)
Yo
()
N | Haemophilus 25,7+0,5
[32] ) )
P influenzae 49247 HTM 25 33 29 25| 26| 26| 26 | 25| 25 | 26| 26 | 26 | 26 (CV=0,02)
Streptococcus MHA+5 3,50
pneumoniae 49619 %SB 16 23 19,5 23| 23| 23 s S s s s S s (CV=0)
Méon
Mérpnon (mm) Siagopd
HETASU TWV
5 i . YiroAoy- TEIPAHOTIKGOV
0 Mikpoopya- |ApiBuog | YAIk6 |Katwrtepo |AvwTato | 1ouévn TIMWV Kol TWV
'g'_ VIOHOG ATCC® | Aokipnig ‘Opio ‘Opio Méon TIPA HEOWV TIpGV
= avagpopdg 1 2 3 ;‘,,Z;‘;":"gg
(ZuvteAeoThg
Slakupavong)
(%)
Escherichia 30
coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 (CV=0)
Neisseria -0,7+£0,6
o gonorhosas 49226 GCV 37 45 41 40 40 41 (CV=-0,9)
wn
7ol
oy Haemophilus -0,3+0,6
™ s i
3 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-1,7)
Streptococcus MHA+5 1,5+0
pneumonias 49619 %SB 16 23 19,5 21 21 21 (CV=0)
Méon
Mérpnon (mm) Siagopd
HETASU TWV
- Y"°%‘°V' TTEIPAMATIKWY
10 Mikpoopya- | ApiBuog YAIk6 Katwrepo |Avwtato | 10MEVN TIMWV Kol TWV
a VIou6g ATCC® | AokipAg ‘Oplo Opio | MéonTipA HECWV TIpGV
e avagopdg 1 2 3 gm’gpgg
(ZuvteAeoTig
SlakUpavong)
(%)
Escherichia 20
coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 (CV=0)
Neisseria -3+1
g gonorrhoeae 49226 GCV 37 45 41 37 38 39 (CV=-03)
N
™
N | Haemophilus -1+0
™
influenzae 49247 HTM 25 33 29 28 28 28 (CV=0)
Streptococcus MHA+5 -05+0
pneumoniae 49619 %SB 16 23 19,5 19 19 19 (CV=0)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Mivakag 4. Avemre§épyaoTa Sedopéva peyedwyv Jwvwv, olppwva pe Tn pebodoloyia Tng EUCAST, mrou eAR@dnoav amroé
TIG 3 TMI0 TPOCTPaTEG TTaPTiIdeG Aiokwv Aokiung AvTigikpoBiakng Evaiolnoiag Cefixime (5 pug) CFM5 (CT0653B).

MeBodoAoyia EUCAST
w Mérpnon (mm) Méon Siagopd
g HeTagU Twv
0 i TTEIPOAUATIKWV
'8_ MIKOOODYAVITHS Ap1Bu6g YAik6 |Katwrtepo | AviwTaro Y"Z’:V:pf'vn TIHWV KAl TWV
= poopy Hos ATCC® Aokipng Opio Opio Heon l{ﬂ HEOWV TIHWV
o avapopdg L
10 1 2 3 | avagopdg(mm) +
I SD (XuvTteAeoTng
2 Siakupavong) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
N
2 .
S Haemophilus 49766 | MHA-F 29 35 32 30 | 30 | 30 -2+0 (CV=0)
e} influenzae
- Mérpnon (mm) Méon Siagpopd
g HeTagy Twy
] . TTEIPAMATIKWYV
.8_ MIKOOODYAVITHS Ap1Bu6g YAké | Katwrepo | AvwTtato YTI'OI)\OVIO'pt::VI] TIHWV KOl TWV
= poopy Hos ATCC® Aokipng Opio Opio Heon T'“,n HEOWV TIHWV
o avagopdg .
10 1 2 3 ava@opdg (mm) +
I SD (XuvteAeoTng
2 Siakopavong) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
&
w .
3 Haemophilis 49766 | MHAF | 29 35 32 20| 20| 29 -3+0 (CV=0)
influenzae
" Métpnon (mm) Méon Siagpopd
g HeTagl Twy
8 i TTEIPAPOATIKWV
'g_ MIKOOOOVAVITUG ApiBuog YAk6 | Karwrtepo | AvwTato Y1'ro’)\ov|opf.vn TIHWV KAl TWV
c poopy! Hos ATCC® Aokipng Oplo Opio HEon TIUN HEOWV TIHWV
5 avapopdg .
10 1 2 3 ava@opdg (mm) +
s SD (XuvteAeoTAg
2 Siakopaveng) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
3
2 Haemophilus
S aemop 49766 | MHAF 29 35 32 33 33 34 | 1,3£0,6(CV=0,4)
influenzae

XapaktnpioTikd KAvikig Eidoong

AIEEAXON pia PEAETN yia TN OUYKPION TwV TTPOTUTTWV aVTIMIKPOBIOKAG guaicBnaiag ammopovwBéviwv aTteAexwv Typhoidal
Salmonella pe Tn Xprion avTIBIOTIKWY QaPPEKWY TTOU €XOUV cuvTayoypa@nBei yia cupBarTiki Bepartreia, vedTEPa PAPUOKA OTTWG
©BOPOKIVOAGVEG KOl KEQAAOOTTOPIVEG TPITNG YEVIAGY. ZUANEXBNKav 200 SeiypaTa, oTn CUVEXEID ATTOMOVWONKAY Kal EETACTNKAV
yla Tapoucia Tugoeidols Salmonella. MoAig emBeBaiwdnke n Betikdtnta (eite wg Salmonella typhi tite wg Salmonella
paratyphi A), Ta oteAéxn agiohoyRdnkav yia SokiuA avTIHIKPoRIaKAG eualodnaiag xpnoliuoTrolvTag Tn péBodo didxuong diokou
péow TnG peBOdou Kirby Bauer kal gupgwva pe TIG KateuBuvTrpieg odnyieg Tou CLSI. Av kal éva onpavTiké TTo0oaTd Twv
atmopovwuévwy oTeAeXWV S. paratyphi A ATav guaioBnTa og papuaka TTou XpnoiyoTroiolvTal cupBaTiké yia Tn Bepatreia KaTd
TOU TUQOEIBOUG TTUPETOU OTTWG N AUTTIKIAAIVN, N XAWPOUQEVIKOAN Kal n co-TPOMOEAlOAn, Ta aTmoTeAéopaTa EuaioBbnaiag yia
atropovwuéva oTeAéEXn S. typhi évavTi Twv idlwv avTiBIoTIKwy 8ev ATav T000 £vBappuVTIKA. [MNa TIG pOOPOKIVOASVEG, N euaiodnaia
TWV OTTOJOVWHEVWY OTEAEXWV ATAV APKETA XaRNARA Kal yia Ta 800 €idn, evw Kal Ta 200 atropovwpéva oTeEAEXN TTOU SOKINAOTNKAV
£€deigav 100% euaioBnaia £vavt oTIG KEQAAOTTTIOPIVES TPITNG YEVIAG CUUTTEPIAGUBAVOUEVNG TNG KEPIEIUNG, aTTOOEIKVUOVTAG £TOI
TNV atmoteAeapaTikoTnTa TwWv diokwv Oxoid Cefixime (5 ug) AST wg eEaipeTikd epyaAeio yia in vitro av@Auaon Tou S. typhi.

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




Mia peAétn TTou TrpaypaToTroienke 1o 2020 agloAdynoe Toug TTapdyovteg KIvoUvou Kail Tov emmroAacud Twv STI pe 1Biaitepn
éupaon ota Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis kai Treponema pallidum.® ETtiong kaBopioTnkav Ta TPOTUTIA
avTiikpoPlakng euaicBnaiag yia N. gonorrhoeae. ZuAAéxBnkav Tpia dciypata ammd 189 pabntég. To MpwTo deiypa amd kabe
padnTr oTAABNKE O€ EPYAOTHPIO yIa ATTOPOVWON Kal TautoTroinan Tou N. gonorrhoeae. MOAIG emReBaiwBnKe, TTpayuaToTroindnke
Sokiun avTiyikpoBIakig euaioBnaiag péow didxuong diokou o€ ¢ avTIBloTikoUg diokoug oupTTepiAapavouévou Tou Cefixime
(5 ug) CEM5. H epunveia Twv ammoteAeopdrwy €yive pe Baon Tig kateuBuvTrpieg odnyieg Tou CLSI. To delTepo deiyua TToU
OUAAEXBNKE aTTAWBNKE yia TAUTOTTOINGN XpWong Katd Gram, evw To TpiTo deiypa UTTORARBNKE o€ £TTeCepyaaia yia TNV TTapouaia
T. vaginalis fi/kai T. pallidum xpnoIJOTTOILVTAG AAATOUXO TTAPACKEUATHA UypoU UTTOOTPWHATOS Kal éva KIT OOKIPAG dlaAoyng
mou OlaTiBeTanl oTO €UTTOPIo. ATTO Ta 189 dTOopa TTOU CUMPMETEIXAV OTn WEAETN, Ta 27 emBefaiwbnkav wg BeTIKA yia pia
1 TTEPIOOOTEPEG OTTO TIG UTTO €€éTaan Aoipwéelg, TTou avtioToixei oTo 14% Tou cuvoAou. Ma Ta aTTopovwHEVA OTEAEXN
N. gonorrhoeae ta TTpdTUTIA AVTIUIKPORIAKAG euaiaBnaiag £deigav 6T To 85,7% Twv aTEAEXWV ATAV €uaioBnTa oTNV KEPTPIAEOVN
Kal TNV KEPIEiKN, evw 10 78,6% ATaV guaioBnTa oTnVv Ke@ogITivn. H euaioBnaia otn aimmpopAogaaivn ATav pikpdtepn (50%), evw
6Aa 1a N. gonorrhoeae fTav avOEKTIKG GTNV TTEVIKIAiVN Kal TNV TETPAKuKAivn. O1 diokol atrodeixbnkav €va TTOAUTIUO gpyaAgio
deixvovTag o1l n avroxr Tou N. gonorrhoeae €vavTl TwV KEQAAOGTIOPIVWYV TPITNG YEVIAG, OTTWG N KEPIGiUN, auaveTal oTadIOKd,
UTTOYPauMICOVTaG TN ONUAGia TNG guveXoUg ETTITAPNONG YIa TN MIKPOPIOKK avToxr Y€ AuTOv Tov TUTTO Aoidwéng.

To 2020, TTpayuaTOTIoINBNKE ETTIONG MIa PEAETN yIa TNV €EE£TACN TNG OTTOTEAEOUATIKOTNTAG TWV CUMUBATIKWY OVTIBIOTIKWY C€
Salmonella typhi.® Zuvolikd atropovwBnkav 100 SeiyuaTa QiaTog AT aoOVEiC KOl 0T OUVEXEIX EEETATNKAY IO TTAPOUTia TOU
S. Typhi. MOAig 1o S. typhi emBefaiwbnke, TTpaypaToTToiNOnke dOKIPM avTIMIKPORIOKAG euaiabnaoiag péow Sidxuong Siokou Kai
Ta atmoTeAéopaTta epunvelTNKav GUP@WVA PE TIG KaTeuBuvTrhpieg odnyieg Tou CLSI. AokipydoTnkav TPeiG OMAdSES avTIRIOTIKWY —
Bepatreieg  TPWTNG  €TMAOYNG, @Appoka OelTePNG  €MAOYAG  (POOPOKIVOAOVEG) Kal  KEPOAOOTIOPIVEG TPITNG  YEVIAG,
aupTtrepihapBavopévng TG Ke@igiung. Or diokol Cefixime (5ug) CFM5 AST katédeigav ekdBapa TNV oTTOTEAETUATIKOTNTA TWV
KEPAAOTTTIOPIVWV TPITNG YEVIAG YIa T BEpATTEia TTEPITITWOEWY HN avOeKTIKOU TUQOEIdOUG TTUPETOU. Ta aTTOTEAéTUOTA AUTAG TNG
HEAETNG amrédeiEav OTI Ta avTIBIOTIKA, TTOU OVAKOUV GTNV TPITN Opada KEQAAOTTTOPIVWY, aTToTEAOUV Hia £yKupn evAAAAKTIKA AUon
yla T Beparreia TG vooou, €18IkG oTa TTaidid TTou atroTeEAOUV TN GUVTPITITIK TTAEIOWN@ia Twv aoBevwy.

Zopapd ZupBdavta

KaBe ooBapd aupPdv TTou €xel TTPOKUWEI OE OXEDN WE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOQEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH KAl
atnv appédia apx Tou Kpdroug MéMoug oTo oTroio €ival €yKaTEOTNPEVOG O XPNOTNG f/kal o acBevig. Ze TrePITITWON
OuCoAeIToupyiag pn XPNOIUOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
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Oxoid™ Cefixime Discs 5 ug (CFM5)
CT0653B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

Megjegyzés: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhet6 AST altalanos hasznalati utasitassal
egyutt szlikséges elolvasni.

A Cefexime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Cefixim antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi cefixim antimikrobidlis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van
tintetve az antimikrobialis szer (CFM) és a jelen 1év6 mennyiség (ug): CFM5 (5 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. EQy csomagban 5 kazetta talalhat6. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyutt egy foliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Cefixime AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhatdk (kilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznaini.

Rendeltetésszeri hasznalat

A Cefixime Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffizios
vizsgalati médszerben hasznalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fert6zés gyanus
betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozdsahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa olyan
mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a cefixim klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta, agaron
novesztett tenyészettel egyltt hasznalandé.

Az eszk6z nem automatizalt, kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkoz.

A teszt informaciét szolgaltat a mikroorganizmusok antimikrobialis szerrel szembeni rezisztens, kdztes vagy érzékeny besorolasa
céljabol.

A mintak gyUjtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo6 tovabbi kévetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhaték. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

Kdzzétett klinikai toréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100,'® vagy az EUCAST? toréspont-tablazatokat kell
hasznalni a z6naméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhat6
Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae és parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

A CLSI jelenlegi szakirodalma szerint publikalt toréspontokkal rendelkezd fajok:

Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhaté
Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae és parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhaté
Gram-negativ
. Enterobacteriaceae (csak szovédménymentes hugyuti fert6zés)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

A Cefixime AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuziés vizsgalati médszerben
hasznalatosak. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes korl
utasitasokért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutatd tablazatok
az aldbbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciot kdvetéen a korongok korili gatlasi zonakat megmeérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon koévethetésége

A Cefixime AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitdsara vagy ellen6rzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Cefixime AST Discs korongok 6 mm atméréju papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségl antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a mennyiség feltlintetése céljabol. A Cefixime
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhatd. A kazettak egyenként, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

Az eszkdzh0z tartozé komponensek leirasat 1asd alabb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasol6 aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0653B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Cefixime AST Disc korongok

Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa

Kazetta rugéval, stzeszerelési komponensek Reagens A funkcié leirasa

kupakkal és és 50 db AST korongot _ 5 —

dugattytval (x5) tartalmazo miianyagkazetta. Tortfeher vagy halvanysarga por.

Nedvszivé tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig A cefixim egy félszintetikus
terjed6 szin, kis, rombusz antibiotikum, amely a cefalosporinok
alaku tabletta. harmadik generaciojaba tartozik.
Minden kazettahoz 1 darab Ugy hat, hogy a baktérium sejtfalan
mellékelve. Cefixim talalhato specifikus penicillinkétd

. Folia, amely minden kazettat fehérjékhez kotédik, igy gatolja
Folia Kiilon-kaldn zar le nedvszivoval. a mucopeptidszintézist a baktérium

. - A irbo| késil sejtfalanak harmadik és utolso
Erzékenységi teszthez K 5?;%?:?;%?}%‘;&06 rensriu t termelési szakaszaban. A cefixim béta-
hasznalatos korongok 50 darab kazetténként ' laktamaz enzimek jelenlétében

(x250) 5 kazetta csomagonként. is rendkivul stabil.

megfeleléen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.

A Cefixime AST Discs korongok a készullékhez nem tartozé korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatosagi ido és tarolasi feltételek
A felbontatlan Cefixime AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott koériilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C koz6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoloban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zar6do, nedvszivéval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlypban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériek a szobah6mérsékletet
a parakicsapddas megelézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolasbdl térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

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



tablazat: A CLSI modszertan szerinti z6naméretek nyers adatai a Cefixime (5 pg) CFM5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis
érzékenységi tesztkorongok) (CT0653B) legutdbbi tételeib6l szarmaznak.

CLSI-moédszertan
Leolvasas (mm)
3 x 3 Akisérleti értékek
_ E E E o g . L '|sere|e e_e
g N g © 5 © Kiszamitott és a referencia
E g S b 2 £ kozépértek| 1 | 2 | 3 | 4 | 5| 6 | 7 | 8| 9| 10| isnbség (mm)4
K3 [ = 4 2 ] SD (variacios
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o o ] 2| 2| ¢ ¢
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influenzae (V. E.=0,02)
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Leolvasas (mm) L
A kisérleti értékek
. és a referencia
® |Mikroorganizmus | ATCC®-| Teszt Also Felsd If:esf:,\::x(t:i);t kézépértékek
° 9 szam | taptalaj |hatarérték|hatarérték| .. . ', kozotti atlagos
= kozépeértek 1 2 3 kiilonbség (mm) +
SD (variacios
egyiitthato) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
Neisseria 49226 | GCV 37 45 41 40 40 41 0,706
o gonorrhoeae (Cv=-0,9)
~
[To]
0 Haemophilus -0,3+0,6
3 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-1,7)
MHA+
Streptococcus | 4qq49 | M1 16 23 19,5 21 21 21 1,540 (V. E.=0)
pneumoniae 5%SB
A kisérleti értékek
. s 2 és a referencia
= | . ATCC®-| Teszt | Alsé | Felss |Kiszamitott Leolvasas (mm) kozépértekek
2 |Mikroorganizmus f . . s . . ... | referencia L
) szam | taptalaj |hatarérték|hatarérték| .. . . k6zotti atlagos
= kozépértek 1 2 3 kiilénbség (mm) +
SD (variacios
egyiitthaté) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
Neisseria 49226 | GCV 37 45 41 37 38 39 3£1(CV=-0,3
@ gonorrhoeae
§ H hill
1 aemopniius 1 49047 | HTM 25 33 29 28 28 28 -1 10 (CV=0)
influenzae
0,
Streptococous | 4qa1q MHA*S%| g 23 195 19 19 19 -0,5+0 (CV=0)
pneumoniae SB
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3. tablazat: Az EUCAST-moédszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Cefixime (5pug) CFM5 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0653B) legutébbi tételeib6l szarmaznak.

EUCAST-modszertan

Leolvasas (mm) L
A kisérleti értékek
5 és a referencia
A . . Kiszamitott kozépértékek
Q -
x Mikroorganizmus ATC,C@ :I'eszt_ A’«Is’o . F'e I'so’ referencia kozotti atlagos
g szam taptalaj | hatarérték | hatarérték kézépérték kiilénbség (mm) +
@ 1 2 3 SD (variacios
= egyiitthato) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
N
2 ;
S Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 30 30 | 30 -2 £0 (CV=0)
) influenzae
Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
_ és a referencia
D s o
= 3 L Kiszamitott kozépértékek
‘0 - N
£ | Mikroorganizmus | ATCC® Teszt. Alsé Felsé | reterencia kéz6tti atlagos
.g szam taptalaj | hatarérték | hatarérték kézépérték kiilénbség (mm) +
K 1 2 3 SD (variaciés
egyiitthato) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
&
w .
P Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 29 29 29 340 (CV=0)
influenzae
Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
_ és a referencia
@ . P sz ex
= . L Kiszamitott kozépértékek
‘O -
X Mikroorganizmus ATC,C® "I'eszt. P’«Is’o . F’e I§°, referencia kozotti atlagos
g szam taptalaj | hatarérték | hatarérték kzépérték Kiilénbség (mm) +
E 1 2 3 SD (variacios
egyiitthato) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £ 0 (CV=0)
3
& Haemophilus
P> ) P 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1,3+0,6 (V. E.=0,4)
influenzae

Klinikai teljesitményjellemzék

Vizsgalatot végeztek a Typhoidal Salmonella izolatumok antimikrobialis érzékenységi mintazatanak Osszehasonlitasara
hagyomanyos kezelésre el6irt antibiotikumok, uUjabb gydgyszerek, példaul fluorokinolonok és harmadik generaciés
cefalosporinok hasznalataval.. 200 mintat gy(ijtottek, majd izolaltak és Typhoidal Salmonella-vizsgalatnak vetették ala. Miutan
a pozitivitds megerdsitést nyert (Salmonella typhi vagy Salmonella paratyphi A), megvizsgaltak az izolatumok antimikrobialis
érzékenységét korongdiffuziés maédszerrel, a Kirby Bauer mddszer haszndlataval, a CLSI-iranyelveknek megfeleléen. Bar
a S. paratyphi A izolatumok jelentds szazaléka érzékenységet mutatott a tifuszos laz kezelésére hagyomanyosan hasznalt
gyogyszerekre, mint az ampicillin, a kloramfenikol és a kotrimoxazol, a S. typhi izolatumok érzékenységi eredményei ugyanezen
antibiotikumokkal szemben nem voltak ennyire biztatéak. A fluorokinolonok esetében az izolatumok érzékenysége mindkét faj
esetében meglehetdsen alacsony volt, mig mind a 200 vizsgalt izolatum 100%-os érzékenységet mutatott a harmadik generacios
cefalosporinokkal, kdztlik a cefiximmel szemben, ami bizonyitja az Oxoid Cefixime (5 pg) AST Discs hatékonysagat, amely kivalo
eszkoz a S. typhi in vitro vizsgalatara.

Egy 2020-ban végzett vizsgalat felmérte a nemi Uton terjed6 fertézések kockazati tényezéit és gyakorisagat, kiilonds tekintettel a
Neisseria gonorrhoeae, a Trichomonas vaginalis és a Treponema pallidum baktériumra.® A N. gonorrhoeae antimikrobialis érzékenységi
mintazatait is meghataroztak. 189 hallgatétdl gydijtéttek harom mintat. Az egyes hallgatoktél szarmazo elsé mintat laboratériumba kuildték
az N. gonorrhoeae izolalasa és azonositasa céljabol. A megerdsitést kdvetéen antimikrobialis érzékenységvizsgalatot végeztek

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




korongdiffuziéval hat antibiotikummal, tébbek kézétt a Cefixime (5 pg) CFM5-vel szemben; az eredményeket a CLSI-iranyelvek alapjan
értelmezték. A masodik begy(ijtétt minta esetében Gram-festéses azonositast végeztek, mig a harmadik mintat a T. vaginalis és/vagy
T. pallidum jelenlétének kimutatdsahoz séoldatos nedves preparatummal és egy kereskedelmi forgalomban kaphaté sziirévizsgalati
készlettel dolgoztak fel. A vizsgalatban részt vevé 189 alany koziil 27-nél bizonyult pozitivnak egy vagy tobb vizsgalt fertézés, ami az
Osszes alany 14%-anak felel meg. A N. gonorrhoeae izolatumok esetében az antimikrobidlis érzékenységi mintazatok azt mutattak, hogy
a torzsek 85,7%-a érzékeny volt a ceftriaxonra és a cefiximre, mig 78,6% mutatott érzékenységet a cefoxitinnel szemben.
A ciprofloxacinra valo érzékenység alacsonyabb volt (50%), mig az 6sszes N. gonorrhoeae rezisztens volt a penicillinnel
és a tetraciklinnel szemben. A korongok értékes eszkdznek bizonyultak annak kimutatasara, hogy a N. gonorrhoeae rezisztenciaja
a harmadik generacids cefalosporinokkal, példaul a cefiximmel szemben lassan ndvekszik, kiemelve az antimikrobidlis rezisztencia
folyamatos felligyeletének fontossagat az ilyen tipusu fertézések esetében.

2020-ban is végeztek egy vizsgalatot a hagyomanyos antibiotikumok hatékonysaganak vizsgalatara a Salmonella typhi esetében.®
Osszesen 100, betegektdl szarmazé vérmintat izolaltak, majd vizsgaltak benniik a S. Typhi jelenlétét. A S. typhi megerésitését
kovetéen antimikrobialis érzékenységvizsgalatot végeztek korongdiffuzidval, és az eredményeket a CLSI-iranyelvek szerint
értelmezték. Az antibiotikumok harom csoportjat vizsgaltdk — elséként valasztandé kezeléseket, masodikként valasztando
készitményeket (fluorokinolonok) és harmadik generaciés cefalosporinokat, kéztik a cefiximet. A cefixim (5 pg) CFM5 AST korongok
egyértelmiien bizonyitottak a harmadik generacios cefalosporinok hatékonysagat a nem rezisztens tifuszos esetek kezelésében.
A vizsgalat eredményei bizonyitottak, hogy a cefalosporinok harmadik csoportjaba tartozé antibiotikumok megfelel6 alternativat
jelentenek a betegség gyogyitasara, kiildndsen a gyermekek esetében, akik a betegek tdlnyomo tébbségeét teszik ki.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy a beteg
lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Meghibasodas esetén ne hasznalja az eszkozt.
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Dischi per cefixima Oxoid™ 5 ug (CFM5)
CT0653B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per cefixima sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico cefixima. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (CFM) e sulla
quantita presente (ug): CFM5 (5 ug).

| dischi sono forniti in cartucce contenenti 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Ogni cartuccia & sigillata
individualmente e contiene una compressa essiccante in un blister trasparente ricoperto di pellicola. | dischi AST per cefixima
possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per cefixime vengono utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa
su agar per test di suscettibilita in vitro. Utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare potenziali
opzioni di trattamento in pazienti con sospetta infezione microbica, questi dischi hanno lo scopo di determinare la suscettibilita ai
microrganismi per i quali cefixima ha dimostrato di essere attiva, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura pura
coltivata in agar.

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:
Gram-positivi
. N/A
Gram-negativi
. Enterobatteriacee
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI:
Gram-positivi
. N/A
Gram-negativi
. Enterobatteriacee
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-positivi
. N/A
Gram-negativi
. Enterobacteriaceae (solo UTI non complicata)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

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

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

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

Materiali forniti

| dischi AST per cefixima sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica di agente
antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la quantita. | dischi AST per cefixima sono
forniti in cartucce da 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate singolarmente in un blister
sigillato in alluminio contenente un essiccante.

Vedere la Tabella 1 di seguito per una descrizione dei componenti associati al dispositivo. Per una descrizione dei reagenti attivi
che influenzano il risultato del dispositivo, fare riferimento alla Tabella 2.

Tabella 1. Materiali forniti con CT0653B Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi AST

Descrizione del Descrizione del materiale per cefixima

componente Reagente | Descrizione della funzione

Cartuccia con Componenti di assemblaggio Pol da bi iall

molla, cappuccio e cartuccia in plastica overe da '?”.CaS‘Fa agato

e stantuffo (x5) contenente 50 dischi AST. paII|<'jc.>. La.ce Ixima e un gnt|b|ot|co

Compressa Piccole compresse a forma sem|3|nt§t|co qhe appartlerle alla Ferza

essiccante (x5) di losanga di colore da generazione (.j'. cefalospc_)rme. Agls_ce
beige chiaro a marrone. IeganQ specifiche proteine leganti la
1 in dotazione con ogni cartuccia. Cefixima penicillina poste sulla parete cellulare
Foglio che siailla sinaolarmente batterica, inibendo cosi la sintesi dei

Foalio o r?i cartucci?a con ilgsuo mucopeptidi nel terzo ed ultimo stadio

9 egsiccante della produzione della parete cellulare

batterica. La cefixima & anche
altamente stabile in presenza
di enzimi beta-lattamasi.

Dischi singoli in carta assorbente.
6 mm. 50 per cartuccia.
5 cartucce per confezione.

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

| dischi AST per cefixima possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi non fornito con il dispositivo.

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

Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate all'interno dell'erogatore nel contenitore fornito con un essiccante
insaturo (arancione) o in un altro contenitore ermetico opaco adatto contenente un essiccante per proteggere i dischi dall'umidita.
| dispenser devono essere conservati all'interno del contenitore a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C e deve essere
raggiunta la temperatura ambiente prima di aprirli al fine di evitare la formazione di condensa. Una volta estratti dalla confezione
contenente I'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come descritto in queste istruzioni
per l'uso.
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Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti da recenti lotti di dischi per test

di suscettibilita antimicrobica per cefixima (5 ug) CFM5 (CT0653B).

Metodologia CLSI

Lettura (mm)

Differenza
g ® g ) [ media _tra i valpri
] g 8 ° o 2 Valore del s;_:erlrlnepaal:
o = o o @ i e i valori del
ElE % | || |pmem
5 S o ‘= ° [ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10| diriferimento
o o g ] = 2 calcolato (mm) + SD
g o 5 5 £ [ (Coefficiente
Q 4 - - ] della varianza)
(%)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20|20] 20|« |« |« |« |« [« <] 3%0LCV0
zZ |Z2 |2 |Z |2 |[Z |2 19,5
Neisseria 49226 | GCV 37 45 41 5w a4l |2 |2 |< |2 |2 o | 32528
o gonorrhoeae S 0z 1=z 1z |z | (CVv=0,2)
Yo}
(o]
I Haemophilus 25,7+0,5
[42] ) )
3 influenzae 49247 HTM 25 33 29 25| 26 | 26 | 26 | 25 | 25 |26 | 26 | 26 | 26 (CV=0,02)
Streptococcus | yq51q | MHAY 16 23 19,5 2828|283 |< |« |« |« |< |« |« | 35t0(v=0)
pneumoniae 5%SB A > |z |z
Differenza
Lettura (mm) media tra i valori
Valore del sperimentali
o . Numero | Terreni | Limite | Limite |punto medio e i valori del
£ Organismo ATCC® | di inferi R di riferi t punto medio
S i prova |inferiore [superiore|di riferimento di riferimento
calcolato 1 2 3 (mm) + SD
(Coefficiente
della varianza)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
Neisseria 49226 Gev 37 45 41 40 40 41 0.7£06
o gonorrhoeae (Cv=-0,9)
~
Yo
© Haemophilus -0,3+0,6
2 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-1,7)
Streptococeus | 4qq4g | MHA* 16 23 19,5 21 21 21 1,540 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Differenza
Lettura (mm) media tra i valori
Valore del sperimentali
o . Numero | Terreni | Limite | Limite |punto medio e i valori del
£ Organismo ATCC® | diprova |inferiore [superiore|di riferimento| punto medio
S Tprova |1 ! uperi rriteri di riferimento
calcolato 1 2 3 (mm) + SD
(Coefficiente
della varianza)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
Neisseria 49226 GeV 37 45 41 37 38 39 -3+1(CV=-03)
Q gonorrhoeae
[eo]
N -
§ | Haemophilus | 4q047 HTM 25 33 29 28 28 28 -1 10 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | yq51q | MHAY 16 23 19,5 19 19 19 -0,5+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti da recenti lotti di dischi per
test di suscettibilita antimicrobica per cefixima (5 pg) CFM5 (CT0653B)..

Metodologia EUCAST

° Lettura (mm) Differenza media tra

b= i valori sperimentali

3 . . L Valore de! e i valori del punto

o . Numero Terreni Limite Limite punto medio s e

s Organismo R . . . A medio di riferimento

=2 ATCC® di prova | inferiore |superiore | diriferimento (mm) + SD

o

e calcolato 1 2 3 | (Coefficiente della

9 varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+0 (CV=0)

N

2 ;

N Haemophilus 49766 | MHAF 29 35 32 30 | 30 | 30 .20 (CV=0)

e} influenzae

° Lettura (mm) Differenza media tra

g Val del i valori sperimentali

° . e i a‘ore e. e i valori del punto

o . Numero Terreni Limite Limite punto medio S o

s Organismo R . . . A medio di riferimento

- ATCC® di prova | inferiore |superiore | diriferimento (mm) + SD

o

§ calcolato 1 2 3 (Coefficiente della

S varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)

5

© -

3 Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 29 | 29 | 29 30 (CV=0)

influenzae

° Lettura (mm) Differenza media tra

£ i valori sperimentali

3 Valore del e i valori del punto

o . Numero Terreni Limite Limite punto medio s e

s Organismo - - - A medio di riferimento

_ ATCC® di prova | inferiore |superiore | diriferimento (mm) + SD

o

2 calcolato 1 2 3 | (Coefficiente della

S varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)

3

9 Haemophilus

S ; P 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1,3+0,6 (CV=0,4)

influenzae

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

E stato condotto uno studio per confrontare i pattern di suscettibilita agli antimicrobici di isolati di Salmonelia tifoidea utilizzando
farmaci antibiotici prescritti per il trattamento convenzionale, farmaci pit recenti come fluorochinoloni e cefalosporine di terza
generazione®*. Sono stati raccolti 200 campioni, quindi isolati e testati per Salmonella tifoidea. Una volta confermata la positivita
(di Salmonella typhi o Salmonella paratyphi A), gli isolati sono stati valutati per il test di suscettibilita antimicrobica utilizzando
la diffusione del disco attraverso il metodo Kirby Bauer e secondo le linee guida CLSI. Sebbene una percentuale significativa degli
isolati S. paratyphi A fossero suscettibili ai farmaci convenzionalmente usati per il trattamento della febbre tifoidale come ampicillina,
cloramfenicolo e cotrimossazolo, i risultati di suscettibilita per gli isolati di S. typhi contro gli stessi antibiotici non erano cosi
incoraggianti. Per i fluorochinoloni, la suscettibilita degli isolati era piuttosto bassa per entrambe le specie, mentre tutti i 200 isolati
testati hanno mostrato una suscettibilita del 100% contro la terza generazione di cefalosporine, inclusa la cefixima, dimostrando cosi
I'efficacia dei dischi AST per cefixima Oxoid (5 pg) come ottimo strumento per I'analisi in vitro di S. typhi.

Uno studio condotto nel 2020 ha valutato i fattori di rischio e la prevalenza delle IST con un focus specifico su Neisseria
gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis e Treponema pallidum.® Sono stati determinati anche i modelli di suscettibilita antimicrobica
per N. gonorrhoeae. Sono stati raccolti tre campioni da 189 studenti. Il primo campione di ogni studente & stato inviato a un
laboratorio per isolare e identificare N. gonorrhoeae. Una volta confermato, il test di suscettibilita antimicrobica & stato eseguito
attraverso la diffusione del disco contro sei dischi di antibiotici tra cui cefixima (5 pg) CFM5; i risultati sono stati interpretati nel
rispetto delle linee guida CLSI. |l secondo campione raccolto € stato strisciato per I'identificazione della colorazione di Gram,
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mentre il terzo campione € stato elaborato per la presenza di T. vaginalis e/o T. pallidum utilizzando una preparazione salina
a umido e un kit di test di screening disponibile in commercio. Dei 189 soggetti partecipanti allo studio, 27 sono stati confermati
positivi per una o piu delle infezioni in esame, corrispondenti al 14% del totale. Per gli isolati di N. gonorrhoeae, i modelli di
suscettibilita antimicrobica hanno dimostrato che 1'85,7% dei ceppi era suscettibile a ceftriaxone e a cefixima, mentre il 78,6%
era suscettibile a cefoxitina. La suscettibilita a ciprofloxacina era inferiore (50%), mentre tutti gli isolati di N. gonorrhoeae sono
risultati resistenti alla penicillina e alla tetraciclina. | dischi si sono rivelati uno strumento prezioso dimostrando che la resistenza
di N. gonorrhoeae contro la terza generazione di cefalosporine, come la cefixima, € in lento aumento, evidenziando I'importanza
di una sorveglianza continua della resistenza antimicrobica con questo tipo di infezione.

Nel 2020 & stato condotto anche uno studio per esaminare l'efficacia degli antibiotici convenzionali in Salmonella typhi.® Sono
stati isolati in totale 100 campioni di sangue dai pazienti, quindi testati per la presenza di S. Typhi. Una volta confermata S. typhi,
il test di suscettibilita antimicrobica & stato eseguito attraverso la diffusione del disco e i risultati sono stati interpretati secondo le
linee guida CLSI. Sono stati testati tre gruppi di antibiotici: trattamenti di prima scelta, farmaci di seconda scelta (fluorochinoloni)
e cefalosporine di terza generazione, inclusa la cefixima. | dischi AST per cefixima (5 yg) CFM5 AST hanno dimostrato
chiaramente l'efficacia delle cefalosporine di terza generazione per il trattamento dei casi di febbre tifoide non resistente. | risultati
di questo studio hanno dimostrato che gli antibiotici, che fanno parte del terzo gruppo delle cefalosporine, sono una valida
alternativa per la cura della malattia, soprattutto nei bambini, che costituiscono la stragrande maggioranza dei pazienti.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono. In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
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,Oxoid™* cefiksimo diskeliai 5 pg (CFM5)
CT0653B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Cefiksimo jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos cefiksimo. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (CFM) medziaga naudojama ir jos
kiekis (ug): CFM5 (5 pg).

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

Paskirtis

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

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

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

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

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

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg FDA literatira:

gramteigiamos
. netaikoma
Gramneigiamos
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ir parainfluenzae
e  Neisseria gonorrhoeae

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg CLSI literatdra:

gramteigiamos
. netaikoma
gramneigiamos
e  Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ir parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Rasys, kurioms publikuoti trokio taskai pagal esamg EUCAST literatira:

gramteigiamos
. netaikoma
gramneigiamos
. Enterobacterales (tik nesudétingos UTI)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

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

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

Rekomenduojamy koncentracijy zony limitai atitinka esamus antimikrobiniy diskeliy jautrumo testy naSumo standartus, nurodytus
CLSI™c ir (arba) EUCAST2

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT0653B pateikiamos medzZiagos 2 lentelé. Cefiksimo AST diskeliy reagenty aprasas
Komp?nento aprasas Medziagos aprasas . Reagentas = Funkcijos aprasas

Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir - o -
dangteliu ir stimokliu plastikiné kasetés su 50x AST Balksvi ar blyskiai geltoni milteliai.

(x5) diskeliy Cefiksimas yra pusiau sintetinis
Desikanto tableté (x5) Nuo blyskiai smélinés iki rudos, antibiotikas, kuris priklauso treciosios

kartos cefalosporinams. Jis veikia

mazos pastilés formos tabletés. . o S
jungdamasis prie peniciling

Prie kiekvienos kasetés

pridedama po 1. Cefiximas prisijur_l_gianéiq b_alty_mq, e_s_anc“:i_q
" Folija dengia kiekviena kasete su baktgruos lasteles S|engleje,.ta|p
Folija desikantu. sIoPmdamas mukopeptido sinteze
Atskiri sugeriangio popieriaus tremaj_am_e ir pe_iskut|n|ame bakterijos
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50 lastelés ?'e’.‘e'es gamybqs etape.
. . BN o Be to cefiksimas yra labai stabilus,
diskeliai (x250) kiekvienoje kasetéje.

Po 5 kasetes pakuotéje. kai yra beta laktamazés fermenty.

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

Cefiksimo AST diskelius galima iStraukti naudojant diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

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

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame neskaidriame
sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—8 °C temperatiroje, o prie$
atidarant reikéty palaukti, kol jie suSils iki kambario temperatlros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus iS pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis sglygomis.
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3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti iS naujausiy cefiksimo (5 pg) CFM5
jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0653B) partijy.

CLSI metodologija

Rodmuo (mm)

Vidutinis
skirtumas tarp
S @ b4 © eksperimentini
£ g e g 3 2 Apskaigiuotoji y verciy ir
o £ g = = © ; P orientacinés
> N 5 o) 2 ‘e orientaciné vidutinés
x 8 @ £ = E vidutiné verté | 1 2 3 5| 6 10 .
S o)) o o © B vertés
° = o T Q = +SD
o (s} 2 < < S (mm)
o < m (dispersijos
koeficientas)
(%)
Escherichiacoli | 25922 MHA 20 26 23 20| 20| 20 |58 58 s 8|S s w8 | -3£0(CV=0)
© | © O Q O|® ol ©® o] ©@ 0| © O
C X C X C X C X C X C X C X
Neisseria L ol Lol to|lt o Lot olsro 3,3+0,6
o gonorrhosae 49226 GCV 37 45 41 45| 44| 44 s £ 5 E s £ s £ s £ s £ s g (CV=02)
E C X C X C X C X C X C X C X
©
N B
) Haemophilus 25,7+0,5
™ influenzae 49247 HTM 25 33 29 25 26 26 6 25 25 6| 2 2 26 (CV=0,02)
Streptococcus MHA+ Lol ol o|lt ool ol o —
pneurmoniae 49619 5%SB 16 23 19,5 23| 23 23 s £ 5 £ s £ s £ s £ 5 £ 5 £ 3,5+ 0 (CVv=0)
C X C X C X C X C X C X C X
Vidutinis
Rodmuo (mm) skirtumas tarp
eksperimentini
. .. y veréiy ir
©, . ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné Aps.kalcm.o t?" orientacinés
£ Organizmas Kaici . - ib orientaciné s
& skaicius terpe riba riba vidutiné verté vidutinés
o 1 2 3 vertés
(mm) + SD
(dispersijos
koeficientas)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
Neisseria 49226 Gev 37 45 41 40 40 41 0.7£08
o gonorrhoeae (CVv=-0,9)
~
19
e} Haemophilus -0,3+0,6
3 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-17)
Streptococcus | 4o640 MHA 16 23 19,5 21 21 21 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Vidutinis
Rodmuo (mm) skirtumas tarp
eksperimentini
. . y veréiy ir
s, Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutiné Azfi':'g:i‘::" orientacinés
£ 9 skaigius | terpé riba rba | e verte vidutinés
s vidutiné verté 1 2 3 vertés
(mm) + SD
(dispersijos
koeficientas)
(%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
Neisseria 49226 Gev 37 45 41 37 38 39 31
Q gonorrhoeae (CVv=-0,3)
o]
N
S -
g Haemophilus 49247 HTM 25 33 29 28 28 28 -1£0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus 49619 MHA+ 16 23 19,5 19 19 19 -0,5% 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti iS naujausiy cefiksimo (5 pg) CFM5
jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0653B) partijy.

EUCAST metodologija
Rodmuo (mm)
Vidutinis skirtumas
% tarp eksperimentiniy
3 : ATCC® | Bandomoji| Apatiné | Virsuting | APSkaiciuotoji verciy ir orientacinés
= Organizmas o . N . orientaciné vidutinés vertés
£ skaicius terpé riba riba o .
= vidutiné verté (mm) + SD
3 1 2 3 (dispersijos
& koeficientas) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
N
o
& Haemophilus
Q ) 49766 MHA-F 29 35 32 30 30 30 -2 +0 (CV=0)
influenzae
Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
% tarp eksperimentiniy
S " L AR Apskaiciuotoji verciy ir orientacinés
; Organizmas g;ﬁ;i Bart\:ror:ou A':ia;'ane Vlr:;;lne orientaciné vidutinés vertés
£ P vidutiné verté (mm) + SD
3 1 2 3 (dispersijos
o koeficientas) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+0 (CV=0)
2
o)
2 ;
8 Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 29 29 29 -3£0 (CV=0)
influenzae
Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
% tarp eksperimentiniy
< " L AR Apskaiciuotoji ver€iy ir orientacinés
§ Organizmas ;:ﬁ,:li Ba;\;:iroglou A':?;'ane Vlrfi;:ne orientaciné vidutinés vertés
£ P vidutiné verté (mm) + SD
E 1 2 3 (dispersijos
a koeficientas) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £ 0 (CV=0)
g
0
& H: hil
N laemophilus _
® influenzae 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1,3+0,6 (CV=0,4)

Klinikinio veiksmingumo savybés
Tyrimas buvo atliktas siekiant palyginti Typhoidal Salmonella izoliaty jautrumo mikrobams tendencijas, naudojant jprastiniam
gydymui skiriamus antibiotikus, naujesnius vaistus, pvz., fluorokinolonus ir tregiosios kartis cefalosporinus*. Buvo surinkta
200 méginiy, kurie buvo izoliuoti ir patikrinti, ar juose yra Typhoidal Salmonella. Patvirtinus teigiamag rezultatg (Salmonella typhi
arba Salmonella paratyphi A), buvo jvertintas izoliaty jautrumas mikrobams, naudojant diskeliy difuzijg pagal Kirby Bauer metoda,
laikantis CLSI gairiy. Nors didelé dalis S. paratyphi A izoliaty buvo jautrds jprastai nuo viduriy Siltinés naudojamiems vaistams,
pvz., ampicilinui, chloramfenikolui ir kotrimoksazolui, S. typhi izoliaty jautrumo tiems patiems antibiotikams nebuvo tokie
dziuginantys. Fluorokinolony atveju izoliaty jautrumas buvo gana mazas abiem rasims, bet visi 200 patikrinty izoliaty buvo 100 %
jautras treciosios kartos cefalosporinams, jskaitant cefiksimg, o tai byloja, kad ,Oxoid* cefiksimo (5 pg) AST diskeliai yra puiki

priemoné S. typhi in vitro analizei.
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2020 m. atliktas tyrimas vertino STI rizikos faktorius ir paplitima, skiriant ypatingg démesj Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas
vaginalis and Treponema pallidum.® Taip pat buvo nustatytos N. gonorrhoeae jautrumo mikrobams tendencijas. 15 189 studenty
buvo surinkta tris 3 méginius. Pirmasis kiekvieno studento méginys buvo nusiystas j laboratorijg izoliuoti ir identifikuoti N.
gonorrhoeae. Tai patvirtinus, atliekamas jautrumo mikrobams bandymas diskeliy difuzijos bldu su SeSiais antibiotiky diskeliais,
iskaitant cefiksimo (5 pg) CFMS5; rezultatai buvo vertinami pagal CLSI gaires. Antrasis méginys buvo suteptas j gramdéme
identifikacijai, o treciajame méginyje buvo ieSkoma T. vaginalis ir (arba) T. pallidum, naudojant drégng druskos tirpalo ruosinj ir
komerciniu bidu parduodama testavimo rinkinj. IS 189 tyrime dalyvavusiy studenty, 27 buvo nustatyta bent viena infekcija, o tai
sudaro 14 % visy meéginiy. N. gonorrhoeae izoliaty jautrumo antimikrobinéms medziagoms tendencija, atskleidé, kad 85,7 % gijy
buvo jautrios ceftriaksonui ir cefiksimui, o 78,6 % buvo jautrlis cefoksitinui. Jautrumas ciprofloksacinui buvo mazesnis (50 %),
o visos N. gonorrhoeae gijos buvo atsparios penicilinui ir tetraciklinui. Jrodyta, kad diskeliai yra veiksminga priemoné,
atskleidzianti, kad N. gonorrhoeae atsparumas treciosios kartos cefalosporinams, pvz., cefiksimui, po truputj didéja, ir pabrézianti,
kaip svarbu nuolat stebéti Sio tipo infekcijos atsparuma antimikrobinéms medziagoms.

2020 m. tai pat buvo atliktas tyrimas nustatyti jprastiniy antibiotiky veiksmingumg gydant Salmonella typhi.® |1$ pacienty buvo
surinkta 100 kraujo méginiy, kuriuose buvo ieSkoma S. Typhi. Aptikus S. typhi , buvo atliekamas jautrumo mikrobams bandymas
diskeliy difuzijos bddu, o rezultatai buvo vertinami pagal CLSI| gaires. Buvo iSbandytos trys antibiotiky grupés — dazniausiai
skiriami vaistai, alternatyvis vaistai (fluorokinolonai) ir tre€ios kartos cefalosporinai, jskaitant cefiksima. Cefiksimo (5 pg) CFM5
AST diskeliai aiSkiai pademonstravo treciosios kartos cefalosporiny veiksmingumg gydant neatsparius viduriy Siltinés atvejus.
Sio tyrimo rezultatai jrodé, kad antibiotikai, priklausantys tregiosios kartos cefalosporinams, yra gera alternatyva gydant vaikus,
kurie sudaro didZigjg dalj pacienty.

Rimti incidentai
Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma pranesti gamintojui ir komponenty kontrolés jstaigai Salyje naréje,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas. Gedimo atveju priemonés nenaudokite.

Nuorodos

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

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

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Shujat, Umer, Aamer lkram, Inam Qadir Javaid Hashmi, Shahid Ahmed Abbasi, Amna Afzal, and Muhammad Ayyub. 2016.
Current Antimicrobial Sensitivity Pattern of Typhoidal Salmonellae in a Referral Diagnostic Centre. Microbiologia Medica 31
(1). https://doi.org/10.4081/MM.2016.4669.

5. Tamrat, Rahel, Tesfaye Kasa, Zewdineh Sahilemariam, and Mulatu Gashaw. 2020. Prevalence and Factors Associated with
Sexually Transmitted Infections among Jimma University Students, Southwest Ethiopia. International Journal of Microbiology
2020. https://doi.org/10.1155/2020/8859468.

6. Khan, Aftab Ahmad, Rizwan Uppal, Gul E. Rehan, Farhat Khurshid, Khurshid Ahmad, and Hina Zaib. 2020. “Effectiveness
of Conventional Antibiotics in Salmonella Typhi Positive Blood Cultures.” Journal of Medical Sciences (Peshawar) 28 (4):
318-22. https://doi.org/10.52764/JMS.20.28.4.2.

© 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamujy jmoniy nuosavybeé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galinCiais pazeisti bldais.
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Krazki Oxoid™ na cefiksym 5 ug (CFM5)
CT0653B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na cefiksym to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg okreslone
ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego cefiksym. Krgzki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczacymi $rodka
przeciwdrobnoustrojowego (CFM) i jego ilosci (ug): CFM5 (5 pg).

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

Przeznaczenie

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

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy
Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy
Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae
e Neisseria gonorrhoeae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy
Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae (tylko niepowiklane zakazenie uktadu moczowego)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajacg ilo$¢ urzadzen testowych do
wielu testéw jednorazowych.
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Zasada metody

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

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratoréow i materiatléw kontrolnych

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

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

Dostarczone materialy

Krazki AST na cefiksym skiadajg sie z papierowych krgzkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig $rodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ $rodek i ilos¢. Krazki AST na cefiksym sa
dostarczane w kasetach po 50 krazkéw. W kazdym opakowaniu znajduje sie¢ 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo
w zapieczetowane folig blistry ze srodkiem osuszajacym.

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

Tabela 1. Dostarczone materialy z CT0653B Tabela 2. Opis odczynnika kragzka AST na cefiksym
Opis komponer_ltu Opis materiatu Odczynnik | Opis funkcji

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe - - -

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Proszek o barwie od biatawej do

50x krazkow AST. jasnozottej. Cefiksym to pdisyntetyczny
antybiotyk nalezacy do trzeciej
generacji cefalosporyn. Dziata poprzez
wigzanie specyficznych biatek
wigzacych penicyline znajdujacych
Cefiksym sie na $cianie komdrkowej bakterii,

Tabletka osuszajaca Bladobezowe do brgzowych,
(x5) mate tabletki w ksztatcie rombu.
1 dostarczane z kazdg kaseta.

Folia indywidualnie uszczelnia

Folia kazdg kasete srodkiem )
osuszai hamujgc tym samym synteze
jacym. tydoglikan w trzecim i ostatnim
Pojedyncze krazki z papieru p?piy ? dukcii $ciany komérkowei
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej Saakge?’iip ge;‘;kg n?l(?:st}:’év(\)/nigi t;)argjzo
wrazliwosci (x250) kasecie. ) ym )

stabilny w obecnosci enzyméw beta-

5 kaset w opakowaniu. laktamazy.

Stezenie antybiotyku na krgzku AST jest analizowane dla kazdej serii i kontrolowane za pomoca specyfikacji wewnetrznych
i zewnetrznych (np. FDA3). Faktyczna koncentracja jest wyszczegolniona w $wiadectwie analizy.

Krgzki AST na cefiksym mozna dozowa¢ za pomoca dyspensera na krazki, ktory nie jest dotgczony do urzgdzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na cefiksym majg trwato$¢ 36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych warunkach.

Nieotwarte kasety nalezy przechowywac¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.

Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
srodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywa¢ w pojemniku w temperaturze od 2°C do 8°C i przed otwarciem
pozostawi¢ do osiagniecia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego $rodek osuszajgcy krazki nalezy zuzyé w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcja.
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Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, pobrane z trzech ostatnich partii
cefiksymu (5 pg) CFM5 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0653B).

Metodologia CLSI

Odczyt (mm) Srednia
réznica miedzy
3 o © wartosciami
g £ g 3 8 L Obliczona ekspery-
e N e & & & $rodkowa mentalnymi
° c < - 5 5 iy areferencyjnymi
= [ = o wartosé )
S =) b} ‘N © © . 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 wartosciami
« 5 £ % % g odniesienia punktu
= = ) srodkowego
* z g e © (mm) + SD
(wspotczynnik
warianciji) (%)
i > > > > > > > _
Escherichia | 55920 | MHA 20 2 23 20| 20| 20 |0 Nlo No ¥le §leo §o Yo 30
coli Zz 2z 2z 22 2|z 2z 2|z 2| (CV=0)
o o o o o] o o
© © o © © © ©
Neisseria Rl Rl Rl xR RN 33:06
o gonorrhoeae 49226 GCV 37 45 41 45 | 44 | 44 % % % % % % % % % % % % % % (CV=0,2)
o ¢} o s} o e} e} [¢]
© kel kel ° kel ° kel kel
N
[32]
] -
Haemophilus | - 4o, 47 HTM 25 33 29 25| 26| 26|26 | 25 |25 |26 | 26 | 26 | 26 | 227%05
influenzae (CVv=0,02)
Streptococcus MHA+ Rl RlOR|.R R R R 350
pneumoniae 49619 5%SB 16 23 195 23123 23 %J = % > % > % = % > % > % > (CV=0)
9] ] S o|< © s] S
© © © © © © ©
Srednia
Odczyt (mm) réznica miedzy
wartosciami
Obliczona ekspery-
o , Numer | Podioze | Dolna | Gérna | $rodkowa mentalnymi
= Organizm ATCC® | test . . rtosé a referencyjnymi
3 estowe | granica | granica | warto$¢ wartosciami
odniesienia 1 2 punktu
srodkowego
(mm) + SD
(wspotczynnik
warianciji) (%)
Escherichia -3+0
coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 (CV=0)
Neisseria 49226 GeV 37 45 41 40 40 41 0,706
© gonorrhoeae (Cv=-0,9)
o)
[Te)
oy Haemophilus -0,3+0,6
™ 3 3
3 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-17)
Streptococcus MHA+ 1,5+0
pneumoniae 49619 5%SB 16 23 19,5 21 21 21 (CV=0)
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Srednia
Odczyt (mm) réznica migdzy
wartosciami
Obliczona ekspery-
© Oraanizm Numer | Podioze | Dolna | Gérna | $rodkowa a r’;‘;‘:ﬁ?){:‘“'mi
t 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartos’c)ignxi
o odniesienia 1 2 3 punktu
srodkowego
(mm) + SD
(wspotczynnik
warianciji) (%)
Escherichia -2%0
coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 (CV=0)
Neisseria -3+1
g gonorrhoeae 49226 GCV 37 45 41 37 38 39 (CV=-03)
($Y)
[s¢]
N Haemophilus -1+0
o
influenzae 49247 HTM 25 33 29 28 28 28 (CV=0)
Streptococcus MHA+ -0,5+0
pneumoniae 49619 5%SB 16 23 19,5 19 19 19 (CV=0)
Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane z ostatnich partii cefiksymu
(5 ng) CFM5 krazkow do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0653B).
Metodologia EUCAST
Srednia
Odczyt (mm) réznica miedzy
.(;, . wartosciami
x Obliczona eksperymentalnymi
e Oraanizm Numer Podtoze Dolna Goérna srodkowa a referencyinymi
< 9 ATCC® testowe | granica granica wartos¢ . . YJ y
S odniesienia wartosciami punktu
g 1 2 3 srodkowego (mm) +
$ SD (wspétczynnik
wariancji) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
N
2 ;
o Haemophiltis 49766 | MHAF | 29 35 2 30 | 30 | 30 240 (CV=0)
I} influenzae
Odczyt (mm) Srednia
réznica miedzy
E . wartosciami
x Obliczona eksperymentalnymi
3 Organizm Numer Podloze Dolna Gérna sSrodkowa a referencyinymi
< 9 ATCC® testowe | granica | granica wartos¢ erencyjny
S odniesienia wartosciami punktu
8 1 2 3 $rodkowego (mm) +
& SD (wspoétczynnik
wariancji) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
&
z H. hilus
2 acmophi 49766 | MHA-F 29 35 32 20 | 29 | 29 -3+0 (CV=0)
influenzae
Odczyt (mm) Srednia
réznica miedzy
.(;, . wartosciami
x Obliczona eksperymentalnymi
e Organizm Numer Podtoze Dolna Gérna srodkowa a referencyinymi
o 9 ATCC® testowe | granica granica wartos¢ - yj v
S odniesienia wartosciami punktu
8 1 2 3 $rodkowego (mm) +
$ SD (wspoétczynnik
wariancji) (%)
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Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CVv=0)

3232843

Haemophilus

) 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1,3+0,6 (CV=0,4)
influenzae

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Przeprowadzono badanie w celu poréwnania wzorcow wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej izolatu Salmonella tyfusowej
stosujgc antybiotyki przepisywane do konwencjonalnego leczenia, nowsze leki, takie jak fluorochinolony i cefalosporyny Il
generacji*. Zebrano 200 probek, a nastgpnie wyizolowano i przetestowano pod katem Salmonella tyfusowej. Po potwierdzeniu
pozytywnego wyniku (jako Salmonella typhi lub Salmonella paratyphi A) izolaty poddano ocenie pod katem wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej metoda dyfuzji krgzkéw metodg Kirby Bauera i zgodnie z wytycznymi CLSI. Chociaz znaczny procent
izolatéw S. paratyphi A byt wrazliwy na leki konwencjonalnie stosowane w leczeniu duru brzusznego, takie jak ampicylina,
chloramfenikol i kotrimoksazol , wyniki czutosci dla izolatéw S. typhi przeciwko tym samym antybiotykom nie byty tak zachecajace.
W przypadku fluorochinolonéw wrazliwo$¢ izolatéw byta do$¢ niska dla obu gatunkéw, podczas gdy wszystkie 200 przebadanych
izolatow wykazato 100% wrazliwo$¢ na cefalosporyny trzeciej generacji, w tym na cefiksym, co dowodzi skutecznosci kragzkow
AST Oxoid na cefiksym (5 pg) jako doskonatego narzedzia do analizy in vitro S. typhi.

W badaniu przeprowadzonym w 2020 r. oceniono czynniki ryzyka i czesto$¢ wystepowania chordb przenoszonych droga ptciowa,
ze szczegolnym uwzglednieniem: Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis oraz Treponema pallidum®. Wzorce wrazliwo$ci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe dla N. gonorrhoeae zostaty rowniez okreslone. Od 189 ucznidw pobrano trzy prébki. Pierwsza
probka od kazdego ucznia zostata wystana do laboratorium w celu wyizolowania i zidentyfikowania N. gonorrhoeae. Po
potwierdzeniu przeprowadzono badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej poprzez dyfuzje krazka wobec szesciu krgzkow
z antybiotykiem, w tym cefiksym (5 ug) CFM5; wyniki zostaty zinterpretowane zgodnie z wytycznymi CLSI. Druga pobrana prébka
zostata rozmazana w celu identyfikacji barwienia metodg Grama, natomiast trzecia prébka zostata przetworzona na obecnos$¢ T.
vaginalis illub T. pallidum przy uzyciu preparatu do mocowania na mokro z roztworem soli fizjologicznej i dostepnego w handlu
zestawu do badan przesiewowych. Sposréd 189 oséb biorgcych udziat w badaniu, u 27 potwierdzono obecnos¢ jednej lub wiecej
badanych infekcji, co odpowiada 14% catosci. Dla izolatéw N. gonorrhoeae, wzorce wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j
wykazaly, ze 85,7% szczepow byto wrazliwych na ceftriakson i cefiksym, podczas gdy 78,6% byto wrazliwych na cefoksytyne.
Wrazliwo$¢ na cyprofloksacyne byta mniejsza (50%), podczas gdy wszystkie N. gonorrhoeae byty oporne na penicyling
i tetracykling. Krazki okazaty sie cennym narzedziem pokazujgcym, ze odpornos$¢ N. gonorrhoeae przeciwko trzeciej generacji
cefalosporyn, takich jak cefiksym, powoli wzrasta, co podkresla znaczenie ciggtego nadzoru nad opornoscig
przeciwdrobnoustrojowg w przypadku tego typu infekcji.

W 2020 roku przeprowadzono réwniez badanie majgce na celu zbadanie skutecznosci konwencjonalnych antybiotykéw
w: Salmonella typhi®. t.gcznie od pacjentéw wyizolowano 100 prébek krwi, a nastepnie zbadano je pod kgtem obecnosci S. Typhi.
Po ptwierdzeniu S. typhi , badanie lekowrazliwosci przeprowadzono metodg dyfuzji krgzkéw, a wyniki zinterpretowano zgodnie
z wytycznymi CLSI. Przebadano trzy grupy antybiotykéw — leki pierwszego wyboru, leki drugiego wyboru (fluorochinolony) oraz
cefalosporyny Il generacji, w tym cefiksym. Krazki AST dla cefiksymu (5 pg) CFM5 wyraznie wykazaty skutecznos¢ cefalosporyn
trzeciej generacji w leczeniu nieopornych przypadkéw duru brzusznego. Wyniki tego badania dowiodly, ze antybiotyki nalezace
do trzeciej grupy cefalosporyn, stanowig wazng alternatywe w leczeniu choroby, zwtaszcza u dzieci, ktére stanowia zdecydowang
wiekszos$¢ pacjentow.

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi

panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe. W przypadku awarii nie uzywac urzadzenia.
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Oxoid™ Cefixime Discs 5ug (CFM5)
CT0653B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Cefixime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
a cefixima] sado discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano cefixima. Os discos
estéo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (CFM) e a quantidade presente (ug): CFM5 (5 ug).

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

Utilizacao prevista

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

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste nhum meio de diagndstico
complementar.

O teste fomece informagdes para categorizar microrganismos como resistentes, intermédios ou sensiveis ao agente antimicrobiano.

Os requisitos adicionais referentes a colheita, manuseamento e armazenamento de amostras podem ser consultados
nos procedimentos e diretrizes locais. Nao existe qualquer populagéo de teste especifica para estes discos.

E necessario utilizar os pontos de corte clinicos publicados na versdo atual das tabelas de pontos de corte da FDA?
do documento M100"2° do CLSI ou do EUCAST? para interpretar o resultado da dimenséo da zona.

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

Gram-positivos
. N/A
Gram-negativos
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae
e Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-positivos
e NA
Gram-negativos
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae
e  Neisseria gonorrhoeae

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

Gram-positivos
e NA
Gram-negativos
. Enterobacteriaceae [apenas infe¢des do trato urinario (ITU) sem complicagdes]
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

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

Material fornecido
Os discos para TSA a cefixima consistem em discos de papel com 6 mm de diametro, embebidos com uma quantidade especifica

de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicag&do do agente e da quantidade. Os discos para
TSA a cefixima sédo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os cartuchos séo
embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0653B Tabela 2. Descricao do reagente do disco para
Descrigao do componente | Descrigao do material TSA a cefixima
Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente | Descrigio da fungio
tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com - -

50 discos para TSA. Pé ggbraqugadq a},a.marelo .cla'ro.' .
Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, Cefixima & um antibiético semissintético

que pertence a terceira geragao das
cefalosporinas. Atua ligando-se a
proteinas especificas de ligagéo a
penicilina localizadas na parede celular
bacteriana, inibindo assim a sintese de
mucopeptideos na terceira e ultima
etapa de produgéo da parede celular
bacteriana. A cefixima também

é altamente estavel na presenca

de enzimas beta-lactamase.

de cor bege clara a castanha.
1 fornecida em cada cartucho.
Folha de aluminio para selagem
Folha de aluminio individual de cada cartucho em Cefixima
conjunto com o exsicante.
Discos individuais de papel
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em
sensibilidade (x250) cada cartucho.
5 cartuchos por pacote.

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

Os discos para TSA a cefixima podem ser distribuidos por um dispensador de discos, ndo incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condi¢g6es de armazenamento

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

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido com exsicante nao
saturado (cor de laranja), ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde que
os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagdo de condensagdo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrugdes de utilizagao.
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Tabela 3. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos
de lotes recentes de Cefixime (5 pg) CFM5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0653B).

Metodologia CLSI

Leitura (mm)
Diferenca
o ° ® < - média entre
2 £ S 2 9 2 Valor os valores
S g bt o :a:: g médio de experimentais
S ® < o £ E] ferénci e os valores
S 2 g 3 2 o referencla | 4 | 2 | 3 | 4| 5|6 [7 | 8 | 9 |10 [ médiosde
© o o 2 = = calculado referéncia
[ 5] £ o £ [
5 S 5 s 5 £ (mm) + SD
- =z - (coeficiente de
variagao) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20120 | 20 |« | |€ € |€ |<€ |< -3+ 0 (CV=0)
Z |2 |2 |2 |Z |Z |2
Neisseria 49226 | GCv 37 45 41 45 |44 | a4 |< |< |< |« |2 |« |« 3306
N gonorrhoeae > |3 > 3 > | = > (CVv=0,2)
[Ye]
©
N Haemophilus 25,7+£0,5
S , ,
R influenzae 49247 HTM 25 33 29 25 | 26 | 26 | 26 | 25 | 25 |26 | 26 | 26 | 26 (CV=0,02)
Streptococcus | 4qqqq | MHA* 16 23 19,5 22|23 |« |< |« |« |« |« [35:0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB z | = z = > | = >
i Diferenca
Leitura (mm) média entre
Valor os valores
o |nn . Numero | Meiode | Limite | Limite | médio de experimentais
£ | Microrganismo . R . N e os valores
s ATCC® teste inferior | superior| referéncia médios de
calculado 1 2 3 referéncia
(mm) + SD
(coeficiente de
variagao) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
Neisseria 49226 | GCV 37 45 41 40 40 41 0,706
w gonorrhoeae (Cv=-0,9)
N~
v
© Haemophilus -0,3+0,6
2 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-1,7)
Streptococeus | yqqqq | MHAT 1 46 23 19,5 21 21 21 1,5 +0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Diferenca
Leitura (mm) média entre
Valor os valores
o |mi . Numero | Meiode | Limite | Limite | médio de experimentais
< icrorganismo . . . N e os valores
S ATCC® teste inferior |superior | referéncia médios de
calculado 1 2 3 referéncia
(mm) + SD
(coeficiente de
variacgao) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +0 (CV=0)
Neisseria 49226 GeV 37 45 41 37 38 39 N
Q gonorrhoeae (Cv=-0,3)
[ee]
AN .
§ | Haemophilus | 49047 | HTM 25 33 29 28 28 28 -1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus MHA+ -0,5+0
pneumoniae 49619 5%SB 16 23 19,5 19 19 19 (CV=0)
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Tabela 4. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos de lotes recentes de Cefixime (5 pg) CFM5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0653B).

Metodologia EUCAST

Leitura (mm) Diferenca média
% Valor entre os valores
° . . - - - experimentais e os
o Microraanismo Numero Meio de Limite Limite médio de valores médios de
2 9 ATCC® teste inferior | superior referéncia PO
S calculado referéncia (mm) +
) 1 2 3 SD (coeficiente de
S variagao) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+0 (CV=0)
N
2 ;
S Haemophilus 49766 | MHAF 29 35 32 30 | 30 | 30 -2+0 (CV=0)
e} influenzae
Leitura (mm) Diferengca média
% Val entre os valores
B . . - . vator experimentais e os
o Microraanismo Numero Meio de Limite Limite médio de valores médios de
2 9 ATCC® teste inferior | superior referéncia PO
S calculado referéncia (mm) +
8 1 2 3 | SD (coeficiente de
S variagio) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
5
© -
3 Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 29 29 | 29 3+0 (CV=0)
influenzae
Leitura (mm) Diferenca média
g Valor entre os valores
B . . - . e experimentais e os
g Microrganismo Numero Meio de Limite Limite médio de valores médios de
2 9 ATCC® teste inferior | superior referéncia .
S calculado referéncia (mm) +
o 1 2 3 | SD (coeficiente de
9 variagao) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
g
o Haemophilus
> . p 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1,3+0,6 (CV=0,4)
influenzae

Caracteristicas do desempenho clinico

Foi realizado um estudo para comparar os padroes de sensibilidade antimicrobiana de isolados de Salmonella tifoide
isolados utilizando antibidticos prescritos para tratamento convencional, farmacos mais recentes (p. ex., fluoroquinolonas)
e cefalosporinas de terceira geragdo®. Foram colhidas 200 amostras e, em seguida, isoladas e testadas para Salmonella tifoide.
Uma vez confirmada a positividade (como Salmonella typhi ou Salmonella paratyphi A), os isolados foram avaliados com o teste
de sensibilidade antimicrobiana através de difusdo em disco pelo método de Kirby-Bauer e de acordo com as diretrizes do CLSI.
Embora uma percentagem significativa dos isolados de S. paratyphi A tenham sido sensiveis aos farmacos utilizados
convencionalmente no tratamento da febre tifoide (tais como ampicilina, cloranfenicol e cotrimoxazol), os resultados da
sensibilidade para os isolados de S. typhi contra os mesmos antibiéticos ndo foram tdo animadores. Para as fluoroquinolonas,
a sensibilidade dos isolados foi muito baixa para ambas as espécies, mas todos os 200 isolados testados mostraram
sensibilidade de 100% contra as cefalosporinas de terceira geragao, incluindo a cefixima, demonstrando assim a eficacia dos
Oxoid Cefixime (5 pg) AST Discs como uma excelente ferramenta para analise in vitro de S. typhi.

Um estudo realizado em 2020 avaliou os fatores de risco e a prevaléncia de IST, com especial atengdo aos microrganismos
Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis e Treponema pallidum.® Os padrées de sensibilidade antimicrobiana para N.
gonorrhoeae também foram determinados. Foram colhidas trés amostras de 189 alunos. A primeira amostra de cada aluno foi
enviada para um laboratério para isolar e identificar N. gonorrhoeae. Apds a confirmacéo, o teste de sensibilidade antimicrobiana
foi realizado através de difusdo em disco contra seis discos de antibidticos, incluindo Cefixima (5 ug) CFM5; os resultados foram
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interpretados de acordo com as diretrizes do CLSI. Foi efetuado um esfregaco da segunda amostra colhida para identificagcdo por
coloragéo Gram, enquanto a terceira amostra foi processada para determinar a presenga de T. vaginalis e/ou T. pallidum utilizando
uma preparagao humida com soro fisiolégico e um kit de rastreio disponivel comercialmente. Dos 189 individuos que participaram
no estudo, 27 foram confirmados positivos para uma ou mais das infe¢des testadas, correspondendo a 14% do total. Nos isolados
de N. gonorrhoeae, os padrdes de sensibilidade antimicrobiana demonstraram que 85,7% das estirpes foram sensiveis a ceftriaxona
e cefixima, enquanto 78,6% foram sensiveis a cefoxitina. A sensibilidade ao ciprofloxacina foi menor (560%), enquanto todos os
isolados de N. gonorrhoeae foram resistentes a penicilina e tetraciclina. Os discos provaram ser uma ferramenta muito Util ao mostrar
que a resisténcia de N. gonorrhoeae contra as cefalosporinas de terceira geragédo, como a cefixima, esta a aumentar lentamente,
sublinhando a importancia da vigilancia continua da resisténcia antimicrobiana com este tipo de infegao.

Em 2020, foi também realizado um estudo para examinar a eficacia dos antibidticos convencionais contra Salmonella typhi. No
total, foram isoladas 100 amostras de sangue de doentes, as quais foram seguidamente testadas para S. Typhi. Apos confirmagéo
de S. typhi, o teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado por meio de difusdo em disco e os resultados foram interpretados
de acordo com as diretrizes do CLSI. Foram testados trés grupos de antibiéticos — tratamentos de primeira escolha, farmacos de
segunda escolha (fluoroquinolonas) e cefalosporinas de terceira geragao, incluindo cefixima. Os Cefixime (5ug) CFM5 AST Discs
demonstraram claramente a eficacia das cefalosporinas de terceira geragao para o tratamento de casos de febre tifoide ndo
resistente. Os resultados deste estudo comprovam que os antibiéticos que fazem parte do terceiro grupo das cefalosporinas sdo
uma alternativa valida para curar a doenca, principalmente nas criangas, as quais constituem a grande maioria dos doentes.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro em que o utilizador e/ou doente reside. Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.
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Oxoid™ Cefixime Discs 5 ug (CFM5)
CT0653B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

Nota: Aceste Instructiuni de utilizare trebuie sa fie citite iImpreuna cu instructiunile generice de utilizare a AST care

au fost furnizate impreuna cu produsul si sunt disponibile online.

Cefixime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu cefixima)
sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian cefixima. Discurile sunt marcate
vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (CFM) si cu cantitatea continuta din acesta (ug): CFM5 (5 ug).

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

Utilizare prevazuta

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

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

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

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate in versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA3 CLSI M100'?° sau EUCAST2

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
. N/A
Gram-negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae si parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a CLSI:

Gram-pozitive
. N/A
Gram-negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae si parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
Gram-pozitive
e NA
Gram-negative
. Enterobacteriaceae (doar ITU necomplicate)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

Cefixime AST Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune
in agar. Pentru instructiunile integrale legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu metodologia
CLSI"™/EUCAST?®,  consultati standardele relevante actuale. Tabelele care prezintd compusii/concentratiile
din CLSI"™/EUCAST? pot fi gasite in documentatia la care se face referire mai jos. Culturile pure ale izolatilor clinici sunt inoculate
pe mediul de testare si discul AST se plaseaza pe suprafatd. Antibioticul continut in disc difuzeaza agarul pentru a forma
un gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor
recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele care sunt testati/testate.

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

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

Materiale furnizate

Cefixime AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specifica de agent antimicrobian.
Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si cantitatea. Cefixime AST Discs sunt furnizate in cartuse de
50 de discuri. Fiecare pachet contine cate 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate individual intr-un pachet cu blistere sigilat cu folie,
care contine agent deshidratant.

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0653B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Cefixime AST
Descrierea componentelor | Descrierea materialelor Disc
Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu gi cartus Reactiv Descrierea functiei
. y ’ ’ din material plastic, care contine :
piston (5 buc.) 50 de discuri AST. Pulbere alb-murdar pan la galben pal.

Cefixima este un antibiotic semi-sintetic
care apartine celei de-a treia generatii
de cefalosporine. Actioneaza prin

Tablete mici de culoare
bej deschis pana la maro,

Tabletad agent deshidratant in forma de romb.

(5 buc.) Cate 1 furnizata impreuna legarea proteinelor specifice de legare
cu fiecare cartus. Cefiximi | @ penicilinei situate de peretele celular
Folie care etans'eazé individual bacterian, inhiband astfel sinteza
Folie fiecare cartus, ’i‘mpreuné mucopeptidelor in a treia si ultima
cu agentul deshidratant. etapa a productiei peretelui celular
Discuri individuale din bacterian. ngixima este, de asemenea,
Discuri pentru testarea hartie absorbants 6 mm. foarte stabila in prezenta enzimelor
sensibilitatii (250 buc.) 50 in fiecare cartus. beta-lactamaze.

5 cartuse per pachet.

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

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

Valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedesfacute care contin Cefixime AST Discs au o valabilitate de 36 luni daca sunt depozitate in conditiile recomandate.
Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C pana la utilizare.

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de
2 °C pana la 8 °C si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 7 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.
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Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din loturi

recente de Cefixime (5 ug) CFM5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0653B).

Metodologia CLSI

Citire proba (mm)
Diferenta
£ ® o ® ’g dintre media
] i) Q £ 3 o Valoarea valorilor
3 s 2 ] s 3 medie de experimentale
o o < "q'; = g. ferints si a valorilor
s 5 = 3 £ a referinta | 4 | 5 | 3| 4| 5 | 6| 7| 8| 9|10 medide
° o £ = = s calculata referinta
- 2 § ° I3 'E (mm) + SD
= = -1 =} (coeficientul
de variatie) (%)
Escherichia | 55905 | MHA 20 26 23 2020|220 |<|<|<|<]|<| <] < 3+0
coli Z|1Z1Z2| 22|22 (Cv=0)
Neisseria | 49096 | Gcv 37 45 41 45 |44 |4 | < | < | <] < | < | <] | 33%98
N gonorrhoeae > > S| |1 =z = (CVv=0,2)
w0
©
N Haemophilus 25,7+0,5
™ s s
R influenzae 49247 HTM 25 33 29 25 | 26 | 26 | 26 | 25 | 25| 26 | 26 | 26 | 26 (CV=0,02)
Streptococeus | qq1g | MHA*S 16 23 1956 |23 |23 |23 | <« | < | <] <] <] <]« 35:0
pneumoniae %SB > > S|z Z2| 3| = (CV=0)
Diferenta
Citire proba (mm) dintre media
valorilor
Numa Valoarea experimental
Microorga- r |Mediisde | Limita Limita medie de esia
3 nism ATCC | testare |[inferioara |superioara | referinta valorilor
o perioara ta medii de
® calculata 1 2 3 referinta
(mm) + SD
(coeficientul
de variatie)
(%)
Escherichia 310
coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 (CV=0)
Neisseria | 49096 | Gcv 37 45 41 40 40 41 0.7£06
© gonorrhoeae (CVv=-0,9)
Yo
Yo}
oy Haemophilus -0,3+0,6
o , )
3 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-17)
Streptococcus MHA+5 1,5+0
pheumoniae 49619 %SB 16 23 19,5 21 21 21 (CV=0)
Diferenta
Citire proba (mm) dintre media
valorilor
Numa Valoarea experimental
. | Microorganis r Mediide | Limita Limita medie de esia
9 ATCC | testare [inferioara |superioara | referinta valorilor
- m p ¥ medii de
® calculata 1 2 3 referinta
(mm) + SD
(coeficientul
de variatie)
(%)
Escherichia -2+0
coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 (CV=0)
Neisseria -3+1
g gonorrhoeae 49226 GCV 37 45 41 37 38 39 (CV=-03)
N
™
> Haemophilus -1+0
™
influenzae 49247 HTM 25 33 29 28 28 28 (CV=0)
Streptococcus MHA+5 -0,5+0
pneumoniae 49619 %SB 16 23 19,5 19 19 19 (CV=0)

el
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Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
loturi recente de Cefixime (5 pg) CFM5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0653B).

Metodologia EUCAST

Citire probd (mm) Diferenta dintre
media valorilor
g Valoarea experimentale si
3 . . Numdr | Mediide | Limita | Limita medie de pert
o Microorganism . L - . a valorilor medii de
s ATCC® testare | inferioara jsuperioara referinta s
- calculats referinta (mm) + SD
S 1 2 3 (coeficientul de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CV=0)
N
2 ;
S Haemophilus 49766 | MHAF 29 35 32 30 | 30 | 30 -2:£0 (CV=0)
© influenzae
Citire proba (mm) Diferenta dintre
media valorilor
3 Numir | Mediide | Limita | Limit Valg'a e experimentale si a
o Microorganism _cfmita fmita mecie de valorilor medii de
s ATCC® testare | inferioara [superioara referinta L
- lcul ,t' referinta (mm) + SD
S calculata 1 2 3 (coeficientul de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+ 0 (CVv=0)
5
©0 .
2 Haemophilus 49766 | MHA-F 29 35 32 2 | 29 | 29 -3+ 0 (CV=0)
influenzae
Citire proba (mm) Diferenta dintre
media valorilor
é Nums Medii d Limit Limit Valg_an;a experimentale si a
(< Microorganism umar eclide | wimia imita me |_e ve valorilor medii de
s ATCC® testare |inferioara |superioara referinta iex
- calculats referinta (mm) + SD
S 1 2 3 (coeficientul de
variatie) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CVv=0)
2
o Haemophilus
S . P 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1,3+0,6 (CV=0,4)
influenzae

Caracteristici ale performantelor clinice

A fost efectuat un studiu pentru a compara modelele de sensibilitate la antimicrobiene ale culturilor izolate de Salmonella care
provoacd febra tifoidad folosind medicamente antibiotice prescrise pentru tratament conventional, medicamente mai noi, cum ar
fi fluorochinolonele si cefalosporinele de generatia a treia®. Au fost colectate 200 de probe, apoi izolate si testate pentru Saimonella
care provoaca febra tifoida. Odata ce pozitivitatea a fost confirmata (fie ca Salmonella typhi , fie ca Salmonella paratyphi A), culturile
izolate au fost evaluate pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene utilizand difuziunea discurilor prin metoda Kirby Bauer
si conform orientérilor CLSI. Desi culturile izolate de S. paratyphi A au fost sensibile, intr-un procent semnificativ, la medicamentele
utilizate Tn mod conventional pentru tratamentul febrei tifoide, cum ar fi ampicilina, cloramfenicolul si co-trimoxazolul, rezultatele
privind sensibilitatea culturilor izolate de S. typhi la aceleasi antibiotice nu au fost la fel de Incurajatoare. Pentru fluorochinolone,
sensibilitatea culturilor izolate a fost destul de scazuta pentru ambele specii, in timp ce toate cele 200 de culturi izolate testate au
aratat o sensibilitate de 100% fata de a treia generatie de cefalosporine, inclusiv cefixima, demonstrand astfel eficacitatea discurilor
Oxoid Cefixime (5 pg) AST Discs ca instrument excelent pentru analiza in vitro a S. typhi.

Un studiu realizat in 2020 a evaluat factorii de risc si prevalenta ITS, cu un accent special pe Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas
vaginalis si Treponema pallidum.® Au fost, de asemenea, determinate modelele de sensibilitate la antimicrobiene pentru
N. gonorrhoeae . Au fost colectate céte trei esantioane de la 189 de elevi. Prima proba de la fiecare student a fost trimisa la un
laborator, pentru a izola si identifica N. gonorrhoeae. Odata confirmata, testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata
prin difuziunea discurilor pe sase discuri cu antibiotice, inclusiv Cefixime (5 ug) CFMS5; rezultatele au fost interpretate conform
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orientarilor CLSI. Al doilea esantion colectat a fost testat pentru identificarea coloratiei Gram, in timp ce a treia proba a fost
procesata pentru prezenta T. vaginalis si/sau T. pallidum folosind prepararea in solutie salina tamponata si un kit de testare tip
screening disponibil comercial. Din cei 189 de subiecti care au participat la studiu, 27 au fost confirmati pozitivi pentru una sau
mai multe dintre infectiile testate, ceea ce corespunde unui procent de 14% din total. Pentru culturile izolate de N. gonorrhoeae,
modelele de sensibilitate la antimicrobiene au demonstrat ca 85,7% dintre tulpini au fost sensibile la ceftriaxona si cefixima,
intimp ce 78,6% au fost sensibile la cefoxitind. Sensibilitatea la ciprofloxacina a fost mai mica (50%), in timp ce toate
N. gonorrhoeae au fost rezistente la penicilina si tetraciclind. Discurile s-au dovedit a fi un instrument valoros, aratand ca
rezistenta N. gonorrhoeae la cefalosporinele de a treia generatie, precum cefixima, creste incet, evidentiind importanta
supravegherii continue a rezistentei la antimicrobiene pentru acest tip de infectie.

Tn 2020, a fost efectuat si un studiu pentru a examina eficacitatea antibioticelor conventionale asupra Salmonella typhi.’ Un total
de 100 de probe de sange au fost izolate de la pacienti, apoi testate pentru prezenta S. Typhi. Odata confirmata prezenta S. typhi,
testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata prin difuziunea discurilor si rezultatele au fost interpretate conform
orientarilor CLSI. Au fost testate trei grupuri de antibiotice — prima optiune de tratament, a doua optiune pentru medicamente
(fluorochinolone) si cefalosporine de generatia a treia, inclusiv cefixima. Cefixime (5 pg) CFM5 AST Discs au demonstrat in mod
clar eficacitatea cefalosporinelor de a treia generatie pentru tratamentul cazurilor nerezistente de febra tifoida. Rezultatele acestui
studiu au demonstrat ca antibioticele, care fac parte din al treilea grup de cefalosporine, reprezinta o alternativa valabila pentru
vindecarea bolii, in special la copii, care constituie marea majoritate a pacientilor.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii competente a Statului Membru
in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta. In cazul functionérii defectuoase, nu folositi dispozitivul.
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Disky pre cefixim Oxoid™ 5 ug (CFM5)
CT0653B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

Poznamka: Tento navod na pouZitie by ste si mali precitat spolu so vseobecnymi pokynmi na pouzitie AST dodanymi
s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci cefiximu st 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky cefiximu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (CFM)
a pritomnom mnozstve (ug): CFM5 (5 pg).

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

Urcené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci cefiximu sa pouzivaju v testovacej metdéde semikvantitativnou difiziou agarom na
testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom pri uréovani
potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, si ur¢ené na stanovenie citlivosti vodi
mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala uc¢innost cefiximu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouZzitie v Cistej kulture rasticej na agare.

Pomécka nie je automatizovana, je urcena len na profesionalne pouzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

Test poskytuje informacie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych voci antimikrobialnej
latke.

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

Na interpretaciu vysledku velkosti zény sa musia pouzit ,zverejnené klinické limitné body v aktualnej verzii tabuliek limitnych
bodov FDA (Sprava potravin a lie€iv)3, CLSI M1001ac (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) alebo EUCAST2 (Eurépsky
vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lie€iv):

Gram-pozitivne

Neuplatriuje sa

Gram-negativne

Enterobacteriaceae

Haemophilus influenzae a parainfluenzae

Neisseria gonorrhoeae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podra aktualnych zdrojov CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):
Gram-pozitivne

Neuplatfiuje sa

Gram-negativne

Enterobacteriaceae

Haemophilus influenzae a parainfluenzae

Neisseria gonorrhoeae

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

. Neuplatiuje sa
Gram-negativne
. Enterobacteriaceae (iba nekomplikované infekcie mocovych ciest (UTI))
. Haemophilus influenzae
e Moraxella catarrhalis

Kazdy disk je uréeny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnozstvo testovacich pomécok na
viacnasobné testy na jednorazové pouZitie.
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Princip metédy

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

Metrologicka nadvaznost hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie

pravdivosti metody pre disky AST pre cefixim je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odporu€anych koncentracii su limity zén v sulade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobilnych diskov, ako je podrobne uvedené v dokumentoch CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a/alebo
EUCAST? (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Dodavané materialy
Disky AST pre cefixim sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym mnozstvom

antimikrobialnej latky. Disky s oznacené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre cefixim sa dodavaju
v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni s féliovym
tesnenim a vysusacim prostriedkom.

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomockou. Popis aktivnych c¢inidiel ovplyviujucich vysledok
pomdcky najdete v tabulke 2.

Tabul'ka 1. Materialy dodavané s poméckou CT0653B Tabulka 2. Popis €inidla disku AST pre cefixim

P?pls kc’)mpon%l?tu Pop|§ vmaterlalu i &inidlo Popis funkcie

Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy . . B R —

uzaverom a piestom zasobnik obsahujtici 50 x diskov Sedobiely aZ svetloZIty prasok. Cefixim

(x 5) AST. je semisyntetické antibiotikum, ktoré

Vysusacia tableta (x 5) BledobéZové az hnedé malé patri do tretej generacie cefalosporinov.
tablety v tvare pastilky. Pé&sobi tak, Ze viaze Specifické proteiny
1 dodana s kazdym viaZuce penicilin umiestnené na
zasobnikom. Cefixim bakterialnej bunkovej stene, ¢im

inhibuje syntézu mukopeptidov v tretom
a poslednom §tadiu tvorby bakterialnej
bunkovej steny. Cefixim je tiez vysoko
stabilny v pritomnosti beta-
laktamazovych enzymov.

Fdlia, ktora jednotlivo uzatvara
Félia kazdy zasobnik s vysusacim
prostriedkom.
Jednotlivé disky savého papiera.
6 mm. 50 v kazdom zasobniku.
5 zasobnikov v baleni.

Disky testu citlivosti
(x 250)

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

Disky AST pre cefixim mozete rozdelovat pomocou davkovaca diskov, ktory nie je siéastou pomdcky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre cefixim maju zivotnost 36 mesiacov, ak sa skladuju za odporu€anych podmienok.

Neotvorené zasobniky sa musia skladovat pri teplote -20 °C az 8 °C, kym sa nepouziju.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabulka 3. Nespracované tdaje o velkostiach zén, v stlade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voéi cefiximu (5 pg) CFM5

(CT0653B).
Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
Odcitanie (mm) Priemerny
“© rozdiel medzi
2 S - o experimen-
£ 8 g g £ E Vypomtfmfz talnymi
3 E g ° i = referenéna hodnotami
s = < ‘©c c > stredova areferenénymi
© s o g 3 g hodnota 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 stredovymi
N 5 ] o o T hodnotami
3 © 8 @ (mm) + SD
- (koeficient
variacie) (%)
MHA 18| 8|88 8| 8
i~ L2 L L2 2222 R
Escherichia o5922 | (Musller- 1 5, 26 23 20|20(20| 22| 2|2|2| 2|2 340
coli Hintonovej H E H 5 E H 5 (KV =0)
agar) 215/%/%|5|%|¢%
] (3] ] ] (3] ] ]
z|lz|z|z|z|z|z
[4] [4] [4] 4] [4] [4] 4]
. Gev o o|o|lo|lolele
Neisseria | 4q006 | (AgarGC | 37 45 41 a5 |aalaa| 21 2| 22|22 2| 23228
gonorrhoeae us Vit = B = B B = B (KV =0,2)
~ plus Vitox) 2|lsalalsa|sa|lals
~— 3 >3 3 3 >3 3 3
19 ] (3] ] ] (3] ] [0}
© z|lz|z|lz|z|z|z
[32]
© HTM
Haemophilus | 50,7 | (Hemofilové 25 33 29 25 | 26| 26| 26| 25| 25 |26 | 26 | 26 | 26 | 237205
influenzae testovacie (KV =0,02)
médium)
[4] (4] [4] © (4] [4] ©
MHA o | o|o |o|o|ol .o
L Qe |e|e || +
Streptococeus | 4o61q | 4 59 SB 16 23 195 |23|23|x|2|2|2|2|2|2]|2 35+0
pneumoniae (ovéia krv) S B S B B S B (KV =0)
[=% Q. [=% [=% Q. [=% [=%
3 >3 3 3 >3 3 3
] (] ] 3] (] ] 3]
zZ|lz|lzlz|lz|z|z
Priemerny
Odcitanie (mm) rozdiel medzi
. - experimen-
: Tost Sood 4 Vyfpocltana talnymi
c . islo estovacie podny | Horny | referen¢na hodnotami
£ | Organizmus | Atcce | media | limit | limit | stredova areferenénymi
n hodnota 1 2 3 stredovymi
hodnotami
(mm) + SD
(koeficient
variacie) (%)
MHA
Escherichia (Mueller- -3+0
coli 25922 Hintonovej 20 26 23 20 20 20 (KV = 0)
agar)
o GCV
Neisseria 49226 | (Agar GC 37 45 41 40 40 41 0,7£06
gonorrhoeae ) (KV =-0,9)
® plus Vitox)
3
- HTM
™ i A -
ngmophllus 49247 (Hemoﬂloye 25 33 29 29 29 28 O,S_i 0,6
influenzae testovacie (KV =-1,7)
médium)
MHA
Streptococcus | 4q519 | +59%sSB | 16 23 19,5 21 21 21 1,520
pneumoniae (ovéia krv) (KV =0)
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Priemerny
Odg¢itanie (mm) rozdiel medzi
e . experimen-
. . | Horn | Vypocitana talnymi
8 Oraanizmus Cislo | Testovacie | Spodny , referenéna hodnotami
o 9 ATCC® média limit I y it stredova areferenénymi
n imi hodnota 1 2 3 stredovymi
hodnotami
(mm) + SD
(koeficient
variacie) (%)
MHA
Escherichia (Mueller- 20
coli 25922 Hintonovej 20 26 23 21 21 21 (KV = 0)
agar)
L GCV
Neisseria 49226 | (Agar GC 37 45 41 37 38 39 31
) gonorrhoeae . (KV =-0,3)
S plus Vitox)
&
N HTM
Haemophilus (Hemofilové -1+0
influenzae 49247 testovacie 25 33 29 28 28 28 (KV =0)
médium)
MHA
Streptococcus | 4619 | 15998 | 16 23 19,5 19 19 19 050
pneumoniae (ov&ia krv) (KV =0)

Tabul'ka 4. Nespracované udaje o velkostiach zoén, v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z najnovSich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci cefiximu
(5 ug) CFM5 (CT0653B).

Metodologia EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

T Priemerny
Od¢itanie (mm) rozdiel medzi
- . . .
£ Vypoéitana experlmentaln_yml
> . . . . - hodnotami
3 Organizmus Cislo Testovacie Spodny Horny referenéna a referen&nvmi
s ATCC® média limit limit stredova , y_
© hodnota stredovymi
N 1 2 3 hodnotami (mm)
0 + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Escherichia coli 25922 (Mueller- 20 26 23 20 | 20 | 20 [ -3:0(KV=0)
Hintonovej
agar)
MHA-F
o (Mueller-
v . .
@ Hintonove;j
3 . agars 5 %
[sp]
Haemophilus 49766 defibrino- 29 35 32 30 | 30 | 30 2£0 (KV =0)
influenzae .
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)
Od¢itanie (mm) Priemerny
rozdiel medzi
- - . .
2 Vypotitana experlmentaln_yml
3 . . . . _ hodnotami
3 Oraanizmus Cislo Testovacie Spodny Horny referenéna a referenénymi
s 9 ATCC® média limit limit stredova oo
(i hodnota 1 2 3 vy
N hodnotami (mm)
5 +SD (koeficient
variacie) (%)
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MHA
Escherichia coli 25922 (Mueller- 20 26 23 20 | 20 | 20 3£0 (KV = 0)
Hintonovej
agar)
MHA-F
R (Mueller-
Y] . .
© Hintonovej
R ; agars 5 %
[sp]
Haemophilus 49766 | defibrino- 29 35 32 29 | 29 | 20 | -3:0(kv=0)
influenzae :
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)
Odg¢itanie (mm) Priemerny
rozdiel medzi
=] . 2 .
£ Vypotitana experlmentaln.yml
E . . . . "y hodnotami
3 Organizmus Cislo Testovacie Spodny Horny referenéna a referenénymi
s ATCC® média limit limit stredova ny!
© hodnota stredovymi
N 1 2 3 | hodnotami (mm)
@ +SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Escherichia coli | 25922 (Mueller- 20 26 23 21| 21| 21| -2:0(KV=0)
Hintonove;j
agar)
MHA-F
Q (Mueller-
[eo] . .
g Hintonovej
> . agars 5%
(a2
Haemophilus 49766 | defibrinova 29 35 32 33 | 33| 34 1:3£08
influenzae ) ) (KV =0,4)
nej konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

Klinické charakteristiky vykonu

Bola vykonana $tudia na porovnanie vzorcov antimikrobialnej citlivosti izolatov tyfusovej baktérie Salmonella pri pouziti antibiotik
predpisanych na konvenénu lie¢bu, novsich liekov, ako su fluorochinolény, a cefalosporinov tretej generacie*. Odobralo sa
200 vzoriek, ktoré sa potom izolovali a testovali na tyfusovi baktériu Salmonella. Po potvrdeni pozitivity (bud Salmonella typhi,
alebo Salmonella paratyphi A), boli izolaty hodnotené z hladiska testovania antimikrobialnej citlivosti pomocou diskovej difuzie
pouzitim metddy Kirbyho Bauera a podla smernic CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem). Hoci znaéné percento izolatov
S. paratyphi A bolo citlivych na lieky bezne pouzivané na lie€bu tyfusovej horic¢ky, ako je ampicilin, chloramfenikol a kotrimoxazol,
vysledky citlivosti pre izolaty S. typhi proti tym istym antibiotikam neboli také povzbudivé. Pokial ide o fluorochinolony, citlivost
izolatov bola u oboch druhov dost nizka, zatial ¢o vSetkych 200 testovanych izolatov vykazovalo 100 % citlivost voci tretej
generacii cefalosporinov vratane cefiximu, ¢im sa preukazala ucinnost diskov AST pre cefixim (5 pg) Oxoid ako vyborného
nastroja pre analyzu in vitro u S. typhi.

Studia uskutodnena v roku 2020 hodnotila rizikové faktory a prevalenciu STI s osobitnym zameranim na Neisseria gonorrhoeae,
Trichomonas vaginalis a Treponema pallidum .° Urgili sa aj vzory antimikrobialnej citlivosti pre N. gonorrhoeae. Odobrali sa tri
vzorky od 189 Studentov. Prva vzorka od kazdého Studenta bola odoslana do laboratéria na izolaciu a identifikaciu
N. gonorrhoeae. Po potvrdeni sa uskuto¢nilo testovanie antimikrobialnej citlivosti prostrednictvom diskovej difuzie proti Siestim
antibiotickym diskom vratane Cefiximu (5 pg) CFM5; vysledky boli interpretované podla smernic CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem). Druha odobrana vzorka sa rozotrela na identifikaciu pomocou Gramovho farbenia, zatial ¢o tretia vzorka
sa spracovala na pritomnost T. vaginalis alalebo T. pallidum pouzitim fyziologického roztoku na mokrd montaz a komeréne
dostupnej skriningovej testovacej supravy. Zo 189 u€astnikov Studie bolo 27 potvrdenych ako pozitivnych na jednu alebo viacero
testovanych infekcii, ¢o zodpoveda 14 % z celkového poctu. U izolatov N. gonorrhoeae ukazali vzorce antimikrobialnej citlivosti,
Ze 85,7 % kmeniov bolo citlivych na ceftriaxén a cefixim, zatial €o 78,6 % bolo citlivych na cefoxitin. Citlivost' na ciprofloxacin bola
nizia (50 %), zatial o vSetky baktérie N. gonorrhoeae boli rezistentné na penicilin a tetracyklin. Disky sa ukazali ako cenny
nastroj, ktory ukazuje, ze rezistencia baktérie N. gonorrhoeae voci tretej generacii cefalosporinov, ako je cefixim, sa pomaly
zvySuje, €o zdbraznuje délezitost nepretrzitého sledovania antimikrobialnej rezistencie pri tomto type infekcie.
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V roku 2020 sa vykonala aj $tudia, ktora mala preskumat Ucinnost’ konvenénych antibiotik u baktérie Salmonella typhi. Od pacientov sa
izolovalo celkovo 100 vzoriek krvi, ktoré sa potom testovali na pritomnost' S. Typhi. Po potvrdeni S. typhi sa vykonalo testovanie
antimikrobialnej citlivosti prostrednictvom diskovej difizie a vysledky sa interpretovali podla smernic CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem). Testovali sa tri skupiny antibiotik — lieCba prvej volby, lieky druhej volby (fluorochinolény) a cefalosporiny tretej
generacie vratane cefiximu. Disky AST pre cefixim (5 ug) CFM5 jasne preukazali U€innost cefalosporinov tretej generacie na lieCbu
pripadov nerezistentného brusného tyfusu. Vysledky tejto Stidie preukazali, Ze antibiotika, ktoré patria do tretej skupiny cefalosporinov,
st vhodnou alternativou na lie€enie choroby, najma u deti, ktoré tvoria prevazni vacésinu pacientov.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému organu
Elenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel’ a/alebo pacient. V pripade poruchy pomdcku nepouzivajte.
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Discos de cefixima 5 ug (CFM5) Oxoid™
CT0653B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a cefixima son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades
especificas del agente antimicrobiano cefixima. Los discos estén etiquetados por ambas caras con datos del antimicrobiano
(CFM) y la cantidad presente (ug): CFM5 (5 pg).

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

Uso previsto

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

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

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

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

Se deben utilizar los puntos de corte clinicos publicados en la version actual de las tablas de la FDA®, CLSI M100'® o EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafio de zona.

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

Grampositivas
. N/A
Gramnegativas
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae y parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

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

Grampositivas
. N/A
Gramnegativas
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae y parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

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

Grampositivas
. N/A
Gramnegativas
. Enterobacteriaceae (ITU no complicadas solamente)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

Los discos de AST con cefixima se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusiéon en agar para pruebas de
susceptibilidad in vitro. Consulte las normas pertinentes actuales para obtener las instrucciones completas relativas a la generacién
e interpretaciéon de los resultados segun la metodologia del CLSI"™/EUCAST?®. Puede consultar tablas que muestran los
compuestos/concentraciones segun el CLSI'™™/EUCAST? en la documentacién referenciada a continuacién. Se inoculan cultivos
puros de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco AST en la superficie. El antibiético que hay dentro del disco se
difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacién, se miden las zonas de inhibicién alrededor de los
discos y se comparan con los rangos de diametros de zona reconocidos para los agentes antimicrobianos/organismos especificos
objeto de la prueba.

Trazabilidad metrolégica de los valores de los materiales de control y los calibradores
La trazabilidad metrolégica de los valores asignados a los calibradores y los materiales de control destinados a establecer o

verificar la veracidad de un método con los discos de AST con cefixima se basa en procedimientos y estandares reconocidos
internacionalmente.

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales para
pruebas de susceptibilidad de discos antimicrobianos segun lo detallado por CLSI'™® 0 EUCAST2

Materiales suministrados
Los discos de AST con cefixima consisten en discos de papel de 6 mm de didmetro impregnados con una cantidad especifica

del agente antimicrobiano. Los discos estan marcados por ambas caras para indicar el agente y la cantidad. Los discos de AST
con cefixima se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos estan envasados
individualmente en un blister sellado con lamina de aluminio con un desecante.

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0653B Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos
Descripcién del Descripcion del material de AST con cefixima
componente - Reactivo Descripcion de la funcion
Cartucho con resorte Componentes de e_nsamblaje - - —
. ’ y cartucho de plastico que Polvo de blanquecino a amarillo palido.
tapa y émbolo (x5) contiene 50 discos de AST. La cefixima es un antibistico
Comprimidos pequefios semisintético que pertenece a la tercera
en forma de rombo de color generacion de cefalosporinas. Actia
Tableta desecante (x5) de beige palido a marron. uni¢ndose a proteinas especificas que
Se suministra una con cada Cefixima seunenala pemmhpa ubicadas en la
cartucho. pared celular bacteriana, de modo que
. Sirve para sellar individualmente inhibe la sintesis de mucopéptidos en la
Limina cada cartucho con su desecante. tercera y ultima etapa de produccion de
Discos individuales de la pared celular bacteriana. La cefixima

también es muy estable en presencia

Di d bad I . .
iscos de prueba de papel absorbente. 6 mm de enzimas betalactamasas.

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

La concentracion de antibidtico en el disco de AST se analiza para cada lote y se controla mediante especificaciones internas
y externas (p. ej., FDA?®). La concentracién real se detalla en el Certificado de anilisis.

Los discos de AST con cefixima se pueden dispensar utilizando un dispensador de discos, que no se incluye con el dispositivo.

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con cefixima sin abrir tienen una vida util de 36 meses si se almacenan en las condiciones

recomendadas. Los cartuchos sin abrir se deben almacenar a entre -20 °C y 8 °C hasta que se necesiten.

Una vez abiertos, los cartuchos se deben almacenar dentro del dispensador en el recipiente suministrado (con un desecante
insaturado (naranja)) u otro recipiente hermético opaco adecuado con un desecante para proteger los discos de la humedad.
Los dispensadores se deben almacenar dentro del recipiente a 2 °C - 8 °C y es necesario permitir que alcancen la temperatura
ambiente antes de abrirlos para evitar que se forme condensacion. Después de abrir el envase con desecante, los discos se
deben utilizar dentro del plazo de 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas instrucciones de uso.
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Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafios de zona, segun la metodologia del CLSI, extraidos de lotes recientes de

discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con cefixima (5 pg) CFM5 (CT0653B).

Metodologia del CLSI

Lectura (mm) Diferencia
8 ° © media entre los
g £ F2) S 5 ° Valor del valores
3 2 o g_ s S punto experimentales
c
:| B < | g |E | 5 |meoc Vg valres
2 5 e it 2 P referencia | 1 | 2 | 3 | 4 | 5| 6 |7 | 8 | 9 |10 medio de
g g § '-g E E calculado referencia
-06 E = O -1 ] (mm) + DE
- = (coeficiente de
varianza) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20120 | 20 |« | | | < | | < -3+0(CV=0)
Z Z (2 |2 Z |2 zZ
- - 3,3+0,6
Neisseria 49226 | GCV 37 45 41 45 | 44 | 44 | | | | |L | | -
~ gonorrhoeae > |z |1z Z |2 |Z |=Z (CVv=0,2)
Yo}
©
N Haemophilus 25,7+0,5
[42]
R influenzae 49247 HTM 25 33 29 25| 26 | 26 | 26 | 25 | 25 |26 | 26 | 26 | 26 (CV =0,02)
Streptococcus MHA + 3,520
pneumoniae 49619 59% SB 16 23 19,5 23 | 23 | 23 %t <2( <2( <2t %t <2( <2t (CV=0)
Diferencia
Lectura (mm) media entre
Valor del los valores
experimentales
o | Microoraanismo | NGMero | Medios | Limite | Limite p:f‘t‘:j ¥ los valores
§ 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior medio de del punto
referencia 1 2 3 medio de
calculado referencia
(mm) + DE
(coeficiente de
varianza) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+0(CV=0)
Neisseria 49226 | GeCV 37 45 41 40 40 41 0,7:06
© gonorrhoeae (CVv=-0,9)
N~
w
w Haemophilus -0,3+0,6
3 influenzae 49247 HTM 25 33 29 29 29 28 (CV=-17)
Streptococcus MHA + 1,5+0
pneumoniae 49619 5% SB 16 23 19,5 21 21 21 (CV=0)
Diferencia
Lectura (mm) media entre
Valor del los valores
experimentales
¢ | Microoraanisme | NGMer® | Medios | Limite | Limite mzz:‘;‘;e vt
§ 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior - del punto
referencia 1 2 3 medio de
calculado referencia
(mm) + DE
(coeficiente de
varianza) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0(CV=0)
Neisseria 49226 | GCV 37 45 41 37 38 39 31
Q gonorrhoeae (CVv=-0,3)
[ee)
N
3 -
& | Haemophius | o0z | i 25 33 29 28 28 28 10 (CV=0)
influenzae
Streptococcus MHA + -0,5+0
pneumoniae 49619 5% SB 16 23 19,5 19 19 19 (CV=0)
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Tabla 4. Datos sin procesar de los tamaiios de zona, segun la metodologia del EUCAST, extraidos de lotes recientes de
discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con cefixima (5 pg) CFM5 (CT0653B).

Metodologia del EUCAST

Lectura (mm)

Diferencia media

3 entre los valores
S Valor del punto experimentales
3 Microorganismo Numero Medios Limite Limite medio de y los valores del
s 9 ATCC® |deprueba| inferior | superior referencia punto medio de
) calculado 1 2 3 referencia (mm) +
9 DE (coeficiente de
9 varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+x0(CV=0)
N
2 .
S Haemophilus 49766 | MHAF 29 35 32 30 | 30 | 30 -2+0 (CV=0)
™ influenzae
Lectura (mm) Diferencia media
§ entre los valores
S Valor del punto experimentales
3 Microorganismo Numero Medios | Limite Limite medio de y los valores del
s 9 ATCC® de prueba | inferior | superior referencia punto medio de
3 calculado 1 2 3 referencia (mm) +
8 DE (coeficiente de
S varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+0(CV=0)
&
o .
3 Haemophilus 49766 | MHA-F 29 35 32 20 | 29 | 29 -3+0 (CV=0)
influenzae
Lectura (mm) Diferencia media
§ entre los valores
S Valor del punto experimentales
3 Microorganismo Nimero Medios Limite Limite medio de y los valores del
S 9 ATCC® |deprueba| inferior | superior referencia punto medio de
3 calculado 1 2 3 referencia (mm) +
§) DE (coeficiente de
S varianza) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0(CV=0)
3
& Haemophilus
S ) P 49766 MHA-F 29 35 32 33 33 34 1,3+0,6 (CV=0,4)
influenzae

Caracteristicas de rendimiento clinico
Se realizé un estudio para comparar los patrones de susceptibilidad antimicrobiana de aislados de Salmonella tifoidea utilizando
antibisticos prescritos para el tratamiento convencional, fairmacos mas nuevos, como las fluoroquinolonas, y cefalosporinas de
tercera generacién*. Se recogieron 200 muestras, se aislaron y se probaron para detectar Salmonella tifoidea. Después de
confirmar la positividad (como Salmonella typhi o Salmonella paratyphi A), se evalué la susceptibilidad antimicrobiana de los
aislados utilizando la difusién en disco mediante el método de Kirby Bauer y segun las directrices del CLSI. Aunque un porcentaje
importante de los aislados de S. paratyphi A fueron sensibles a los farmacos utilizados convencionalmente para el tratamiento
de la fiebre tifoidea, como la ampicilina, el cloranfenicol y el cotrimoxazol, los resultados de sensibilidad en aislados de S. typhi
frente a los mismos antibiéticos no fueron tan alentadores. En el caso de las fluoroquinolonas, la susceptibilidad de los aislados
fue bastante baja para ambas especies, mientras que los 200 aislados analizados mostraron una susceptibilidad del 100 % frente
a la tercera generacion de cefalosporinas, incluida la cefixima, lo que demuestra la eficacia de los discos de AST con cefixima
(5 pg) Oxoid como un excelente herramienta para el analisis in vitro de S. typhi.
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Un estudio realizado en 2020 evalué los factores de riesgo y la prevalencia de las ETS con un enfoque especifico en Neisseria
gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis y Treponema pallidum®. También se determinaron los patrones de susceptibilidad
antimicrobiana de N. gonorrhoeae. Se recogieron tres muestras de 189 estudiantes. La primera muestra de cada estudiante se
envié a un laboratorio para aislar e identificar N. gonorrhoeae. Una vez confirmada, se realizé una prueba de susceptibilidad
antimicrobiana mediante difusion en disco sobre seis discos de antibidticos que incluian cefixima (5 pg) CFM5. Los resultados
se interpretaron segun las directrices del CLSI. La segunda muestra recogida se extendié para realizar la identificacion con
tincion de Gram y la tercera muestra se procesé para detectar la presencia de T. vaginalis o T. pallidum utilizando una preparacién
de montaje en humedo con solucién salina y un kit de prueba de deteccién disponible en el mercado. De los 189 sujetos que
participaron en el estudio, se confirmé que 27 eran positivos para una o mas de las infecciones sometidas a prueba, lo que
corresponde al 14 % del total. En el caso de aislados de N. gonorrhoeae, los patrones de susceptibilidad antimicrobiana
mostraron que el 85,7 % de las cepas eran sensibles a ceftriaxona y cefixima, mientras que el 78,6 % eran sensibles a cefoxitina.
La susceptibilidad a ciprofloxacino fue menor (50 %) y todas las N. gonorrhoeae fueron resistentes a penicilina y tetraciclina. Los
discos demostraron ser una herramienta valiosa para mostrar que la resistencia de N. gonorrhoeae frente a la tercera generacion
de cefalosporinas, como la cefixima, aumenta lentamente, lo que destaca la importancia de la vigilancia continua de la resistencia
antimicrobiana con este tipo de infeccién.

En 2020, también se realizé un estudio para examinar la eficacia de los antibiéticos convencionales frente a Salmonella typhi®.
Se aislaron 100 muestras de sangre de pacientes, que después se analizaron para detectar la presencia de S. Typhi. Después
de confirmar S. typhi, se realizé prueba de susceptibilidad antimicrobiana mediante difusién en disco y se interpretaron los
resultados segun con las directrices del CLSI. Se probaron tres grupos de antibiéticos: tratamientos de primera eleccion, farmacos
de segunda eleccion (fluoroquinolonas) y cefalosporinas de tercera generacién, incluida la cefixima. Los discos de AST con
cefixima (5 pg) CFM5 demostraron claramente la eficacia de las cefalosporinas de tercera generacion para el tratamiento de los
casos de fiebre tifoidea no resistente. Los resultados de este estudio demostraron que los antibidticos, que forman parte del
tercer grupo de las cefalosporinas, son una alternativa vélida para la cura de la enfermedad, especialmente en los nifios, que
constituyen la gran mayoria de los pacientes.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relaciéon con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad competente
del Estado Miembro donde esté establecido el usuario o el paciente. En caso de averia, no utilice el dispositivo.
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Oxoid™ Cefixime Discs 5ug (CFM5)
CT0653B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

Obs! Den har bruksanvisningen ska lasas tillsammans med de allmdnna AST-anvisningar som féljer med
produkten och finns tillgdngliga online.

Cefixime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet cefixim. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (CFM) och
dess mangd (ug) pa bada sidor: CFM5 (5 pg).

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

Avsedd anvidndning

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

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

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

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

Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av brytpunktstabellerna fran FDA,® CLSI M100"2° eller EUCAST? maste
anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
. Ej tillampligt
Gramnegativa
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae och parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI-litteratur:

Grampositiva
. Ej tillampligt
Gramnegativa
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae och parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva
. Ej tillampligt
Gramnegativa
. Enterobacteriaceae (endast okomplicerad urinvagsinfektion)
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis

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

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

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialviarden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststalla eller

verifiera riktigheten av en metod for Cefixime AST Discs ar baserad pa internationellt faststallda procedurer och standarder.

For rekommenderade koncentrationer har zongréanserna faststdllts i enlighet med gallande prestandastandarder
for antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI™ och/eller EUCAST?.

Material som tillhandahalls

Cefixime AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Cefixime AST Discs levereras i kassetter som
innehaller 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje férpackning. Kassetterna ar individuellt forpackade i en folieférseglad
blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0653B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Cefixime AST

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Disc

Kassett med fjader, Monteringskomp(_)nent%r Reagens Beskrivning av funktion

lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande — E—
50 st AST-skivor. Benvitt till blekgult pulver. Cefixim ar

Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, smé& en semisyntetisk antibiotika som tillhér

(5st) pastillformade tabletter. tredje generationens cefalosporiner.
En f6ljer med varje kassett. Det verkar genom att binda specifika
Folie som férsluter varje penicillinbindande proteiner som finns

Folie kassett och dess torkmedel Cefixim | Ppa bakteriecellsvaggen och hdmmar
individuellt. darmed mukopeptidsyntesen i det

Skivor for Enskilda skivor av absorberande tbrelt(j:e och ﬁ's,,ta steget a\é i

mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. axteriecelvaggens produktion.

(250 st) Fem kassetter per férpackning. Cefixim &r dven mycket stabilt

i narvaro av betalaktamasenzymer.

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

Cefixime AST Discs kan dispenseras med en dispenser (medfdljer inte enheten).

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Cefixime AST discs har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras i rekommenderade férhallanden.

Ooppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras
i behallaren vid 2—-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har 6ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.
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Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Cefixime (5 pg)
CFMS5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0653B).

CLSI-metod
Avlasning (mm)
3] £ £ 2 ") " Medelskillnad mellan
® 5 £ 2 ® 5 Beréknat experimentvérdena och
é c 2 S o ) referen- referensmittpunkts-
3 S ) E g o smedelvirde | 1 | 2 | 3 |4|5|6 |7 |8 |9 |10 virdenaimm +standard-
3 S [8) @ g 2 avvikelse (variations-
& 2 = z O koefficient (CV)) i %
<
5 o2 52222
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20|20|20|g|E|E|E|E|E|E -3+0(CV=0)
s|s|z|E|z|2 |z
o o o|o|o | o
o 5 2 2 2|2 5|2
o | Neisseria 49006 | Gov 37 | 45 # 45 |44 |44 |E|E|E|E|E|E|E| 33:06(CV=02)
o gonorrhoeae E | @[ € |[® [® |:® |:®
§ ir|ir|iT|iT |iT|iT |
Haemophilus | - 4q, 47 HTM 25 33 29 25 | 26 | 26 |26 25|25 |26 |26 | 26 | 26| 25,7 0,5 (CV =0.02)
influenzae
5 bl |b
Streptococcus MHA + a|la|la|la|ala|a _
pneumoniae 49619 5 9% farblod 16 23 19,5 23 | 23 | 23 E“ E E g E g E 3,56+0(CV=0)
Avlasning (mm)

Medelskillnad mellan
= ] ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat experimentv_érdena och
o Organism . . " referens- referensmittpunkts-
5 nummer | medium | grins | grins medelviirde 1 , , vérdena i mm + standard-

avvikelse (variations-

koefficient (CV)) i %
Escherichia coli | 25922 MHA 20 26 23 20 20 20 -3+x0(CV=0)
Neisseria 49226 GCV 37 45 41 40 40 41 -0,7+0,6 (CV =-0,9)
© gonorrhoeae
Py
< | Haemophius - 49547 HTM 25 33 29 29 29 28 -0,3+0,6 (CV = -1,7)
P influenzae
Streptococcus | yqq4q | MHA® 16 23 19,5 21 21 21 1,5£0 (CV = 0)
pneumoniae 5 % farblod
" Medelskillnad mellan
< . ATCC®- Test- Nedre | Ovre Berdknat Avlasning (mm) experimentvérdena och
o Organism . w s referens- referensmittpunktsvéirdena
3 nummer | medium | grdns | grans | oo i mm + standardavvikelse
1 2 3 (variationskoefficient
(CV)i%
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0(CV=0)
Neisseria 49226 GCV 37 45 41 37 38 39 -3+1(CV =-0,3)
Q gonorrhoeae
[c0)
AN B
| Haemophilus | 4q047 HTM 25 | 33 29 28 28 28 ~1£0(CV=0)
influenzae
Strepiococeus | g1 | MHA+ 16 23 19,5 19 19 19 -0,5+0 (CV = 0)
pneumoniae 5 % farblod
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hiamtade fran de tre senaste batcherna av Cefixime
(5 ug) CFM5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0653B).

EUCAST-metod

Avlasning
(mm) Medelskillnad mellan
§ Beriknat experimentvardena och
S Oraanism ATCC®- Test- Nedre Ovre referens- referensmittpunktsvéardena
% 9 nummer medium grans grans medelvirde i mm + standardavvikelse
3 1 2 3 (variationskoefficient
o (CV)i%
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 | 20 | 20 -3x0(CV=0)
N
0
«© B
N Haemophilus 49766 | MHAF 29 35 32 30 | 30 | 30 ~2+0(CV=0)
e} influenzae
Avlésning Medelskillnad mellan
S Beriiknat (mm) experimentvirdena och
S Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre (:ra na referensmittpunktsvérdena
% 9 nummer medium grans grans m':dirlsgfc;e i mm + standardavvikelse
3 (variationskoefficient
o 1 2 3 (CV)i%
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 20 | 20 | 20 -320(CV=0)
2 Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 29 | 29 | 29 -3+0(CV =0)
influenzae
Avlasning Medelskillnad mellan
§ Beriknat (mm) experimentvardena och
S Organism ATCC®- Test- Nedre Ovre re(::eare::- referensmittpunktsvardena
% 9 nummer medium grans grans medelvirde imm + s!andarda\.lv.ikelse
3 (variationskoefficient
& 1 2 3 (CV)i%
Escherichia coli 25922 MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 -2+0(CV=0)
%
g -
& Haemophilus 49766 MHA-F 29 35 32 33 | 33 | 34 1,3£0,6 (CV =04)
influenzae

Kliniska prestandaegenskaper

En studie genomférdes for att jamféra antimikrobiella mottaglighetsmonster fér Salmonella Typhi-isolat med antibiotika som
ordinerats fér konventionell behandling, nyare l1akemedel som fluorokinoloner och tredje generationens cefalosporiner®. 200
prover samlades in, isolerades och testades sedan f6r Salmonella Typhi. Nar positivitet bekraftades (antingen for Salmonella
typhi eller Salmonella paratyphi A) utvarderades isolaten for antimikrobiell mottaglighetstestning som utférdes med Kirby Bauer-
metoden fér diskdiffusion och enligt CLSI-riktlinjer. Aven om en betydande andel av S. paratyphi A-isolaten var sensitiva fér
lakemedel som konventionellt anvands som behandling mot tyfoidfeber, till exempel ampicillin, kloramfenikol och trimetoprim-
sulfametoxazol, var sensitivitetsresultaten for S. typhi-isolaten mot samma antibiotika inte lika positiva. For fluorokinolonerna var
isolatens mottaglighet ganska lag foér bada arterna, medan alla 200 testade isolat visade 100 % mottaglighet mot tredje
generationens cefalosporiner, inklusive cefixim, vilket visar att Oxoid Cefixime (5 pg) AST Discs var effektiva och ett utmarkt
verktyg for in vitro-analys av S. typhi.

En studie som genomférdes 2020 utvarderade riskfaktorerna och férekomsten av sexuellt éverforbara sjukdomar med sarskilt
fokus pa Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis och Treponema pallidum.® De antimikrobiella mottaglighetsmdnstren for
N. gonorrhoeae faststalldes aven. Tre prover samlades in fran 189 studenter. Det forsta provet fran varje student skickades till
ett laboratorium for att isolera och identifiera N. gonorrhoeae. Nar proverna hade bekréaftats utfordes antimikrobiell
mottaglighetstestning med diskdiffusion mot sex antibiotikaskivor, inklusive Cefixime (5 pg) CFM5. Resultaten tolkades sedan
enligt CLSI-riktlinjerna. Det andra provet som samlades in stroks ut for identifiering med gramféargning, medan det tredje provet
bearbetades for narvaro av T. vaginalis och/eller T. pallidum med vat preparatberedning med natriumkloridiésning och ett

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




kommersiellt tillgéngligt screeningtestkit. Av de 189 personerna som deltog i studien bekraftades 27 vara positiva for en eller flera
av de infektioner som testades, vilket motsvarar 14 % av det totala antalet. For N. gonorrhoeae-isolaten visade de antimikrobiella
mottaglighetsmonstren att 85,7 % av stammarna var sensitiva for ceftriaxon och cefixim, medan 78,6 % var mottagliga for
cefoxitin. Mottagligheten for ciprofloxacin var lagre (50 %), medan alla N. gonorrhoeae-isolat var resistenta mot penicillin och
tetracyklin. Skivorna visade sig vara ett vardefullt verktyg som visar att resistensen hos N. gonorrhoeae mot tredje generationens
cefalosporiner, som cefixim, 6kar langsamt, vilket understryker vikten av kontinuerlig 6vervakning for antimikrobiell resistens med
den har typen av infektion.

Under 2020 genomférdes dven en studie for att undersdka effektiviteten av konventionella antibiotika i Salmonella typhi.® Totalt
100 blodprover isolerades fran patienter och testades sedan for narvaro av S. Typhi. Nar S. typhi bekraftades testades den
antimikrobiella mottagligheten genom diskdiffusion och resultaten tolkades enligt CLSI-riktlinjerna. Tre grupper av antibiotika
testades — forstahandsbehandlingar, andrahandslakemedel (fluorokinoloner) och tredje generationens cefalosporiner, inklusive
cefixim. Cefixime (5ug) CFM5 AST Discs visade tydligt effektiviteten hos tredje generationens cefalosporiner for behandling
av fall av icke-resistenta tyfoidfeberfall. Studiens resultat visade att antibiotika, som ingar i den tredje gruppen av cefalosporiner,
ar ett giltigt alternativ for att bota sjukdomen, sarskilt hos barn som utgér den stora majoriteten av patienterna.

Allvarliga handelser
Alla allvarliga héandelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och behdriga myndighet
i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i. Anvand inte enheten om den inte fungerar som den ska.
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