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Oxoid™ Ceftriaxone Discs 30 ug (CRO30)
[REFICT0417B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent ceftriaxone. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (CRO) and amount present
(ug): CRO30 (30ug).

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. Ceftriaxone 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 ceftriaxone has been
shown to be active both clinically and in vitro. To be used with a pure, agar grown culture.

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

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

Gram-Negative
e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae and parainfluenzae
e Neisseria gonorrhoeae
e Neisseria meningitidis

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:

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

Gram-Negative
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0722 Page 1 of 140

Hampshire, RG24 8PW, UK



Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
e Viridans group Streptococci

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
e Kingella kingae

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

Principle of Method

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

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

Ceftriaxone AST Discs consist of 6 mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent. The
discs are marked on both sides to indicate the agent and amount. Ceftriaxone 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 CT0417B

Component Description Material Description Table 2. Description of Ceftriaxone AST Disc
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent
cap and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Reagent Description of Function
AST discs. White to yellow powder that is
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small soluble in water. Ceftriaxone is
lozenge shaped tablets. a B-lactam antimicrobial agent
1 supplied with each cartridge. Ceftriaxone that causes bacterial cell lysis
Foil Foil individually sealing each through cell wall inhibition.
cartridge with its desiccant. Ceftriaxone achieves this
Absorbent paper individual through binding to, and
Susceptibility Test Discs | discs. 6mm. subsequently inactivating,
(x250) 50 in each cartridge. penicillin-binding proteins
5 cartridges per pack. found on the cell membrane.

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.

Ceftriaxone AST Discs can be dispensed using an Oxoid Disc Dispenser, which is not included with the device.

Shelf-life and Storage Conditions
Unopened cartridges of Ceftriaxone 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.
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Analytical Performance Characteristics

Table 3. Results Summary for Tested QC Isolates in Accordance with CLSI Methodology.

CLSI Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean
number™ | Media Limit Limit reference difference
mid-point between the
S value experimental
® values and
e reference
S mid-point
B 1 2 |3 values
o (mm) + SD
(Coefficient
of variance)
(%)
Staphylococcus | ATCC®
aureus 25923™ MHA 22 28 25 26 | 26| 26 110 (CV=0)
i . | ATCC®
Escherichia coli 0" MHA 29 35 32 29 | 29| 29| -3:0(CV=0)
@ | Pseudomonas ATCC®
3 | aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 23 | 23| 23 310 (CV=0)
< Haemophilus ATCC® -1.34+£0.58
® | influenzae 49247 ™ HTM 31 39 35 33 | 34| 34| (cv=043)
Streptococcus ATCC® MHA+
pneumoniae 49619™ 5%SB 30 35 325 35 35 35 2.5+0 (CV=0)
Neisseria ATCC®
gonorrhoeae 49226 GCV 39 51 45 44 | 44| 44 -1+ 0 (CV=0)
Organism ATCC® Test Lower | Upper Calculated Reading (mm) Mean
B = number™ Media Limit Limit reference difference
58 mid-point (mm) +SD
°a value (CoV)(%)
o
1 2 3
Staphylococcus ZASBCZ;LC’:%
aureus MHA 22 28 25 27 | 27| 27 2 + 0 (CV=0)
o | ATCC®
Escherichiacoli | 25922 MHA 29 35 32 30 | 30| 30| -2:0(cv=0)
o Pseudomonas 972;%%763
3 aeruginosa MHA 17 23 20 21 21 21 110 (CV=0)
o
~
@ | Haemophilus ggi?%
influenzae HTM 31 39 35 31 31 3 -4 £ 0 (CV=0)
Streptococcus g%?g% MHA+ -05+0
pneumoniae 5%SB 30 35 32.5 32 | 32| 32 (CV=0)
Neisseria ATCC®
gonorrhoeae 49226 GCV 39 51 45 41 411 # -4 £ 0 (CV=0)
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean
B number™ | Media Limit Limit reference difference
358 mid-point (mm) +SD
g 5 value (CoV)(%)
1 2 3
Staphylococcus ATCC®
aureus 25923™ MHA 22 28 25 25| 25| 25 0+ 0 (CV=0)
3 .| ATCC®
<t Escherichia coli
© 25922 MHA 29 35 32 34 | 34| 34| 2+o0(Cv=0)
(3]
Pseudomonas ATCC®
aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 21 21 21 1+ 0 (CV=0)
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Haemophilus ATCC®
influenzae 49247™ HTM 31 39 35 34 | 34| 34| -1+0(CVv=0)
Streptococcus ATCC® MHA+
pneumoniae 49619™ 5%SB 30 35 325 33 | 33| 33| 0.5+0(CV=0)
Neisseria ATCC®
gonorrhoeae 49226 GCV 39 51 45 43 | 43| 43 -2+ 0 (CV=0)
Table 4. Raw Data of Zone Sizes in Accordance with EUCAST Methodology.
EUCAST Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean
number™| Media Limit Limit reference difference
= mid-point between the
L value experimental
@ values and
© reference
3 mid-point
e 1 2 3 values
o (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
o | ATCC®
Escherichiacoli | p5gpo™ MHA | 29 35 32 29 29 29 -3+ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® _
g influenzae 49766™ MHA-F | 33 41 37 38 38 38 110 (CV=0)
[2e]
I ATCC®
I Streptococcus _
® pneumoniae 49619™ MHA-F | 32 38 35 37 37 37 2+ 0 (CV=0)
Klebsiella ATCC®
pneumoniae 700603 ™ MHA | 16 22 19 17 17 17 -2 +0 (CV=0)
Organism ATCC® | Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm)
B < number™| Media | Limit Limit reference N!ean
3 % mid-point difference
°m value (mm) +SD
o 1 2 3 (CoV)(%)
o | ATCC®
Escherichiacoli | 25922™ MHA 29 35 32 30 30 30 -2+ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® _
S | influenzae 49766™ | MHAE| 33 41 37 40 |40 |40 | 3:0(CVv=0)
[<2]
~ ATCC®
- Streptococcus _
) preumonias 49619™ MHA-F | 32 38 35 35 35 35 0 £ 0 (CV=0)
Klebsiella ATCC®
pneumoniae 700603™ MHA 16 22 19 19 19 19 0 + 0 (CV=0)
“ ATCC® Calculated | Reading (mm) Mean
8 ::g Organism number™ | Test Lower | Upper | reference difference
° 3 9 Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) +SD
o value (CoV)(%)
o | ATCC®
Escherichiacoli | 25922™ | pMHA 29 35 32 34| 34| 34| 2:0(Ccv=0)
« | Haemophilus ATCC®
9 | influenzae 49766™ MHA-F 33 41 37 40 40 40 310 (CV=0)
<
e | Streptococcus ATCC®
“ | pneumoniae 49619™ | MHA-F 32 38 35 35| 35| 35| 0x0(CV=0)
Klebsiella ATCC®
pneumoniae 700603™ MHA 16 22 19 16 16 16 -3+0 (CV=0)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
u Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0722 Page 4 of 140



Clinical Performance Characteristics
A study was designed to determine the prevalence and antimicrobial susceptibility of the Acinetobacter baumannii infection using
the disc diffusion and E-test methods in intensive care patients.*

Of the 521 clinical samples collected from the patients, 95 (18.2%) were present for A. baumannii. Of the 95 clinical isolates, 76
(80%) demonstrated sensitivity to ceftriaxone, 12 (12.6%) exhibited intermediate sensitivity, and 7 (7.4%) were resistant. The
clinical isolates demonstrated 100% susceptibility (sensitive and intermediate) to antimicrobial agents such as colistin, cefepime,
imipenem and tazocin. In contrast, antimicrobial resistance was found at a high level to amikacin and minocycline with 75.7% and
82.1% resistance, respectively.

The low level of ceftriaxone resistance in A. baumannii shown in the study is in keeping with previous studies. The study proves
the importance of comprehending prevalence and the antimicrobial susceptibility pattern of A. baumannii amongst hospital
patients to avoid widespread drug resistance and to improve treatment. The study did not report any consistent or out of
specification results for the Oxoid Ceftriaxone AST Discs and demonstrates that the discs are an effective method for the in vitro
analysis of A. baumannii.

A study was conducted to determine the bacterial profile of non-chlamydia conjunctival bacteria in patients who then go on to
have trachomatous trichiasis surgery.® The antimicrobial susceptibility of the determined bacteria to various routinely used
antibiotics was then found using the disc diffusion method.

Of the total number of enrolled patients, 438 (31%) presented with non-chlamydia pathogenic bacteria. There were many different
bacterial profiles determined including 120 S. aureus, 110 coagulase-negative Staphylococci (CONS), 40 Streptococcus spp, 25
S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. and 20 Enterobacter. All E. coli, Citrobacter spp. and Proteus spp. isolates showed
susceptibility to ceftriaxone. A majority of the S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. and
Enterobacter spp. isolates demonstrated resistance to ceftriaxone. Of all Gram-positive isolates, 87 (29.5%) demonstrated
ceftriaxone resistance, and 14 (10%) of Gram-negative isolates showed resistance.

This study concluded that there are multiple clinical isolates that cause non-chlamydia conjunctival bacteria, many of which
demonstrated unacceptable resistance to chloramphenicol and azithromycin, two routinely administered antibiotics for prevention
of said disease. The study found many antimicrobial agents that exhibit reduced resistance including ceftriaxone, demonstrating
the need for further surveillance of resistance among patients undergoing trachomatous trichiasis surgery to improve treatment
and reduce resistance. Oxoid Ceftriaxone AST Discs are an effective antimicrobial device to clinically analyse a variety of bacteria
in non-chlamydia conjunctival bacterial infection.

A 2017 study investigated clinical isolates of Staphylococcus aureus to determine its nasal colonisation and subsequent
antimicrobial susceptibility using the disc diffusion method of various antibiotics.®

Of the 400 collected nasal swabs, 52 (13%) clinical isolates of Staphylococcus aureus were found prevalent among the children.
Susceptibility testing demonstrated that 86.6% of isolates were susceptible to ceftriaxone. All isolates were found to show some
sensitivity to all the antimicrobial agents, with 100% sensitivity to drugs including oxacillin, cefoxitin, and gentamycin. Isolates
demonstrated high rates of resistance to penicillin and ampicillin.

The study found that the frequency of Staphylococcus aureus in the children was relatively low compared to previous studies, at
just 13% of the 400 subjects being prevalent for the bacteria. It was also determined that the clinical isolates were highly sensitive
to certain antimicrobial drugs including ceftriaxone but demonstrated resistance to the B-lactam antimicrobial drugs, ampicillin
and penicillin. This study, therefore, demonstrates that Oxoid Ceftriaxone AST Discs are an effective method for the in vitro
analysis of S. aureus.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are the
property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries. This information is not intended to encourage use of these
products in any manner that might infringe the intellectual property rights of others.

Glossary of Symbols

Symbol/Label

Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

~ 5 Kk

Temperature limitation (storage temp.)

LOT

Lot / Batch Number

Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

SIENER

Expiry Date

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

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

Do not use if package is damaged

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

European Conformity Mark

UK Conformity Mark

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

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom
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Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

20 2025-03-14
Minor formatting changes
Test media in table 4 updated
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Huckose ¢ negprpuakcon 30 pg Oxoid™ (CRO30)
REFICT0417B

OuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTMMMKp06Ha YYBCTBUTEJNTHOCT

3ABE/NTIEXKKA: Te3aun NY Tpabea fga ce yeTaT 3ae4HO € 0OLWNTE MHCTPYKUMM 33 ynoTpeba Ha AST Oxoid, npegocrtaBeHun
C NPOAYKTa U JOCTbMNHN OHNAMH.

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa yyBcTBUTENHOCT (AST) € LedTpuakcoH ca 6 mm xapTUeHu OUCKOBE, KOUTO CbAbpXaT
onpeaeneHn KonMyecTea OT aHTUMUKPOOHMSA areHT LedTpuakcoH. [JucKkoBeTe ca eTUKeTMPaHU OT ABETE CTPaHu ¢ NogpobHOCTH
3a aHTMMKKpPoBHOTO cpeacteo (CRO) u HannyHoTo konuyecTtso (Ug): CRO30 (30 ug).

[nckoBeTe ce OgocTaBAT B KaceTu, cbabpxawm no 50 aucka. B onakoBka uma no 5 kacetu. Bcsika kaceta e nHavBMAayanHo
3anevartaHa 3aefHo c TabrneTka AecrkaHT B Npo3payHa 6nmMcTepHa onakoBka, nokputa ¢ cponuo. AST auckoBeTe ¢ LedTprakcoH
MoraT fa ce fosupaT € noMoliTa Ha aucneHcbp 3a anckoBe Oxoid (npogaBa ce oThenHo). Beeku otaeneH avck Tpsibea ga
Ce M3Mnorn3Ba camo BEOHbX.

MpeaHa3sHavyeHue

[lnckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT C LePTPUAKCOH Ce M3MOoN3BaT B MeToAa 3a MOMyKoNMYecTBeH
AMdY3VOHEH TECT Ha arap 3a U3NUMTBaHe Ha YyBCTBUTEMHOCT in vitro. Tean avckoBe ce M3non3eaT B AnarHocTuyeH paboTeH npouec
3a noAnomaraHe Ha KnMHULMCTUTE NpU onpeaensiHeTo Ha NOTEHUManHN Bb3MOXHOCTY 3a fleYeHne Ha NaumeHTH, 3a KoMTo ce
noao3mnpa, Ye MaT MUKpoBHa MHApeKLmMs, 1 ca NpeaHa3HayYeHy Aa onpeaensT YyBCTBUTENHOCTTA CPeLLy MUKPOOPraHW3MK, 3a KOUTO
LedTprakcoH e Aoka3aHo, Ye e akTUBEH KaKTO KIMHUYHO, Taka U in vitro. [la ce n3nonaea ¢ yncta Kyntypa, oTrnexaaHa Ha arap.

W3penveTo He e aBTOMaTuU3npaHo, npegHa3Ha4eHo € cCaMo 3a I'IpOCbeCVIOHaJ'IHa yn0Tpe6a N He e npuapyxasalla AnarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBs MHOPMALMS 32 KaTEFOPU3UPaHe Ha OPraHU3MUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXANHHN UNW YYBCTBUTENHM
KbM aHTUMUKPOGHUS areHT.

[onbnHUTENHW N3UCKBaHWS 3a B3eMaHe Ha nNpobu, paboTa 1 cbxpaHeHue Ha Npobu MoraT aa 6bAaT HaMepPEHU B MECTHUTE
npoLienypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauusi 3a TecTBaHe 3a Te3u AWCKOBE.

MyGrnvKyBaHUTe KMMHUYHM FPaHNYHM CTOMHOCTM B Tekyliata Bepcust Ha Tabnuuute Ha FDA, CLSI M100'* unm tabnvumte
3a rpaHnyHn CTOMHOCTK, onpeaerneHn ot EUCAST?, Tpsbea [a ce U3ronasar 3a HTepnpeTMpaHe Ha pesynratute oT pasmepa
Ha 3oHarTa.

BupoBe c nybnvKyBaHu rpaHnyYHM CTOMHOCTY cnopes TekyluaTa nutepaTypa Ha FDA:

pam-nonoxurenex
. Streptococcus spp - Hemolytic Group
. Streptococcus spp Viridans Group

pam-oTpuuaTeneH

Enterobacteriaceae

Haemophilus influenzae v parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Bupose c ny6nuvkyBaHu rpaHWYHN CTOMHOCTM criopej TekyLata nutepatypa Ha CLSI M100:

pamM-nonoxwureneH
. Streptococcus spp. B-Hemolytic Group
. Streptococcus spp. Viridans Group

pam-oTpuuaTeneH

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae n Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis
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Bupose c nybnvKyBaHun rpaHnyYHM CTOMHOCTY cropeq TekyluaTa nutepaTypa Ha EUCAST:

Fpam-nonoxureneH
e  Viridans group Streptococci

pam-oTpuuaTeneH
Enterobacterales
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella kingae

Bceku guck e camo 3a egHokpaTHa ynotpe6a. OnakoBkaTta CbabpXKa 4OCTaTbYyHO TECTOBU M3AENUSA 38 MHOXECTBO TECTOBE
3a eHoKpaTHa ynotpeba.

MpuHUMN Ha MeToAA

AST aunckoBeTe € LedTprMakCoH MoraT Aa ce M3non3saTt B MeToa 3a NonykonnyectTseH Andy3noHeH TECT Ha arap 3a U3nuTBaHe
Ha YyBCTBUTEMHOCT in Vitro. 3a MbHN MHCTPYKUMKM, CBBP3aHN C reHepUpaHeTo U UHTeprnpeTaumuaTa Ha pesynraTute CbracHo
metoponorusta Ha CLSI"™/EUCAST?®, BuKTe CbOTBETHUTE HacToAWM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokassawm CLSI/EUCAST?
CbeAUHEHUA/KOHLIeHTpaLmMW, MoraT Aa 6bAaT HamepeH B TAXHaTa AOKyMEHTaLuWsi, TocoYeHa No-4o:y. YicTu KynTypuy OT KIMHUYHN
130MaTu ce MHOKyNMpaT BbpXy TecToBaTa cpefa U AST AUCKLT ce NoCTaBs Ha NOBBbPXHOCTTA. AHTUOMOTUKLT B ANcka AMdyHAMPa
npes arapa, 3a fa obpa3syBa rpagueHT. Cnen nHkyb6aumsiTa 30HUTe Ha MHXMBMpaHe OKOMo ANCKOBETE Ce U3MepBaT U Ce CpaBHsABaT
C No3HaTV AnanasoHn Ha AnameTbpa Ha 30HaTa 3a cneumdUYHNA aHTUMUKPOBEH areHT(1)/opraHnsbm(u), KOMTO ce TecTBar.

METPOHOFM"IHa npocneauMmMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanMGpaTopa N KOHTPONHUA MaTtepuan

MeTponornyHata nNpocrneaMMocT Ha CTOWHOCTWTE, MPUCBOEHW Ha KanubpaTopy M KOHTPONHU MaTepuanu, npegHasHaueHu
3a yCTaHOBsIBaHe MM NpoBepka Ha MCTUHHOCTTA Ha MeToda 3a AST anckoBe € LiedTPMaKCOH, Ce OCHOBaBa Ha MeXayHapoaHO
npW3HaTh NpoLeaypu 1 cTaHaapTu.

3a npenopbyYaHUTE KOHLEHTpaLMU FpaHULMTE Ha 30HWTE ca B CLOTBETCTBME C TeKyllMTe CTaHaapTu 3a edekTUBHOCT 3a
aHTUMMKPOBHM AVCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTESTHOCT, KakTo € noapo6Ho onucaHo ot CLSI™ u/unm EUCAST?.

MpepoctaBeHU maTepuanu

AST guckoBeTe ¢ LedTprMaKkCoH Ce CbCTOSAT OT XapTUEHN OUCKOBE C AMaMeTbp 6 mm, UMNpPerHnpaHy ¢ onpeaerneHo Konm4yecTso
aHTUMKKpobeH areHT. [IuckoBeTe ca MapkvupaHu OT ABETe CTpaHu, 3a [ia ce MocoYM areHTbT U konuyectsoTo. AST anckoBeTe
C uedTpuakcoH ce gocTaBAT B kacetu oT no 50 gucka. BbB Bcsika onakoBka uma 5 kaceTtwn. Kacetute ca mHAMBMAyanHo
onakoBaHu B 3arne4vaTtaHa ¢ ponuno 6nncTepHa onakoBka C AECUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onncaHne Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHu C U34enveTo. 3a onvcaHne Ha akTUBHUTE peareHTun, KOUTo
BMUSISIT Ha pe3ynTaTta oT usgenueTo, Buxre Tabnuua 2.

Tabnuua 1. MaTepuanu, npegoctaBeHu cbe CT0417B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHT 3a AST
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana AnckoBe ¢ LedTpruakcoH
KOMMOHEHTa PeareHT OnucaHue Ha AeCTBUETO
KaceTa ¢ npyxuHa, KoMnoHeHTU 3a MOHTax Bano-xbnT npax, KouTo e
Kana4ka u 6ytano (x5) M nnacTtmacoBa KaceTa, BOOPa3TBOpUM. LledpTprakcoHsT
cbabpxala 50 x AST aucka. e B-nakTameH aHTUMUKPOBeH
Ta6netka gecukaHT (x5) Bnepob6exosu Ao kadsiBK, Manku LlecdbTprakcoH areHT, KOWMTO NPUYMHSIBA NU3NC
TabneTku ¢ hopma Ha Apaxe. Ha GakTepuanHu KneTkun Ypes
C Bcsika kaceTa ce goctass 1. MmeﬁmpaHe Ha KneTbYyHaTa
donwuo, nianemayanHo cTeHa. LledTprakcoHbT noctura
®donuo 3aneyaTBaLlLo BCska kaceTa ¢ TOBa Ype3 CBbpP3BaHe KbM U
HENHUSI AECUKaHT. BMocneacTBre NHaKTMBUPaHe
MHaveuayanHu guckose oT Ha NeHNUMNH-CBbp3BaLLuTe
OuckoBe 3a TeCTBaHe Ha abcopbupalua xaptusi. 6 mm. NPOTENHW, HAMWPALLM CE BbPXY
4YyBCTBUTENHOCT (x250) 50 BbB BCsKa kaceTa. KrieTbuHaTa MembpaHa.

5 kaceTu B onakoBka.

KoHueHTpauusaTa Ha aHTMBMoTuK Bbpxy AST Aucka ce aHanmampa 3a Bcsika NapTyaa U ce KOHTPOonMpa € MOMOLLTa Ha BbTPELLHN
1 BbHLUHW crieumdukauumn (Hanp. FDAS). dencTBuTenHaTa KoHUEeHTpaUus e onvcaHa noapobHo B cepTudmkaTa 3a aHanma.

AST pauckoseTe ¢ uedTpmakcoH moraT ga ce [o3upaTr C nomoluta Ha AucneHcbp 3a guckoe Oxoid, KOWTO He e BKMYeH
KbM U3OenumeTo.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHn kacetn ot AST guckoBe C LedTPUAKCOH MMaT CPOK Ha rogHocT OT 36 Mecela, ako Ce CbxpaHsBaT crnopen
npenopbyaHuTe ycrnosusi. HeotBopeHute kacetu Tpsbea aa ce cbxpanssat npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca HEOGXOAMMMN.

BenHbx 0TBOpeHW, kaceTuTe TpsibBa [a ce CbXpaHsBaT B AUCMEHCHPA B NPeOCTaBeHUs1 KOHTENHED (C HEeHacuTeH (opaHXeB)
AECUKaHT) Unn Apyr noaxodsil Herpo3payeH XepMeTUYeH KOHTeHep C AEeCUKaHT 3a 3aluTa Ha AuckoBeTe OT Brara.
[ucneHcbpuTe TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBaT B KOHTENHepa npu 2 ° Ao 8 °C 1 aa ce ocTaBsT Aa AOCTUIHaT CTaliHa Temnepartypa
npeau oTBapsiHe, 3a Aa ce npefoTspaTy obpasyBaHeTO Ha KOHAEH3. BegHbX OTBOpPEHM OT onakoBkaTa, CbAbpXKalla AeCUKaHT,
AvckoseTe TpsibBa Aa Ce U3Mon3BaT B paMKUTe Ha 7 OHW U CaMO ako Ce CbXpaHsBaT, KakTo e onucaHo B Tesn NY.
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XapaktepucTuk1M Ha aHanuMTU4YHa echeKTMBHOCT

Tabnuua 3. O606LeHMe Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC nsonatm cnopen metopgonorusita Ha CLSI.

MeTtoponorus Ha CLSI

OpraHusbm ATCC® | TectoBa| [onHa FopHa Usuncnena |PasumTtaHe (mm) CpeaHa
Homep | cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pecdepeHTHa pasnuka mexay
e cpegHa eKcnepuMeHTanHuTe
S g CTOMHOCT CTOHOCTU U
= E‘ pedepeHTHUTE
2 8 cpegHu CTOMHOCTH
cF 1 (2] 3 (mm) + SD
(koedomumneHT Ha
paucnepcus) (%)
Staphylococcus | ATCC® _
aureus 25923 ™ MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
Escherichia coli A2T53202® MHA 29 35 32 29 | 29 | 29 -3+ 0 (CV=0)
© Pseudomonas | ATCC® _
g aeruginosa 27853 MHA 17 23 20 23 |1 23 | 23 310 (CV=0)
I Haemophilus | ATCC® -
g influenzae 49247 ™ HTM 31 39 35 33 | 34 | 34 |-1,34+0,58 (CV=0,43)
Streptococcus | ATCC® | MHA+ _
pneumoniae | 49619™ | 5%SB 30 35 32,5 35| 3] 35 2,5+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhosae 49226 GCV 39 51 45 44 | 44 | 44 -1+ 0 (CV=0)
© OpraHnsbm | ATCC® | TectoBa| OonHa | FopHa | Wsumcnena |PasuutaHe (mm)| Cpepgnapasnuka
T E HOMep cpepga | rpaHuua | rpaHuua | pedpepeHTHa (mm) + SD
g cpeagHa (CoV) (%)
£ g CTOMHOCT
(= <Y
c = 11213
ATCC®
Staphylococeus | seoa3m | MHA 22 28 25 27 | 27 | 27 20 (CV=0)
aureus
ATCC®
Escherichia coli| 25922 MHA 29 35 32 30| 30 | 30 -2 +0 (CV=0)
ATCC®
o Pseudomonas _
§ aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 21121 | 21 110 (CV=0)
~
- ; ATCC®
b Haemophilus ) _
influenzae 49247™ HTM 31 39 35 311 31| 31 4 +0 (CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumonias 49619™ | go op 30 35 32,5 32|32 ] 32 -0,5 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorhosae 49226 GCV 39 51 45 M1 4| # -4 £ 0 (CV=0)
© OpraHusbm ATCC® | TectoBa| [onHa FopHa U3uncnena |PasuutaHe (mm)| CpepHa pasnuka
: i Homep cpepga | rpaHuua | rpaHuua | pedpepeHTHa (mm) + SD
g3 cpegHa (CoV) (%)
B E,‘ CTONHOCT
=<8
E = 11213
ATCC®
Staphylococeus | oo am | MHA 2 28 25 25 | 25 | 25 00 (CV=0)
aureus
) ATCC®
S | Escherichia coli | 29922™ | MHA 29 35 32 34| 34| 34 20 (CV=0)
<
ATCC®
Pseudomonas | ooarsm [ MmpA 17 23 20 21| 21| 21 140 (CV=0)
aeruginosa

-l
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. ATCC®
"’,i%T:,fZ";g’s 49247™ | 49247 | HTM 31 39 35 34 | 34| 34 -1 +0 (CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
oumoniae. | 49619™ | 49619 | g0 cn 30 35 325 33| 33| 33 0,5 £ 0 (CV=0)
P ATCC®
v é\,’vi’friir; o | 49226 | 49226 | cov 39 51 45 43| 43| 43 -2£0 (CV=0)

Ta6bnuua 4. HeobpaboTeHn AaHHU 32 pa3mMepuTe Ha 30HUTE B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusita Ha EUCAST.

MeTtoponorua Ha EUCAST

E OpraHmssbm ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa U3uncnena [Pa3uutaHe (mm) CpeaHa
3 Homep | cpepa | rpaHvua | rpaHuua | pechepeHTHa pasnuka mexay
g cpengHa eKcrepuMeHTarnHuTe
2 CTOWHOCT CTOMHOCTU N
o pedepeHTHUTE
© cpefHu CTOMHOCTH
g 1 2 3 (mm) + SD
s (koedpmumeHT Ha
] aucnepcus) (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | p5g920™ 29 35 32 29| 29 | 29 -3+ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
(32 =|
3 influenzae 49766™ 33 41 37 38| 38 | 38 110 (CV=0)
O ATCC® | MH-F
) S;; efj,oﬁﬁgf 49619™ 32 38 35 37| 37 | 37 20 (CV=0)
i ATCC® MHA
pﬁiﬁfﬂ:e 700603™ 16 2 19 17 | 17 | 17 -2£0 (CV=0)

Oprannstm | ATCC® |TectoBa| [HOonHa | lopHa | Wauucnewa |Pasuutane (mm)

©
: E Homep cpepa | rpaHuua | rpaHuua | pedpepeHTHa CpeaHa pasnuka
gz cpeaHa (mm) + SD
E_ g_ CTOMHOCT 1 2 3 (COV) (%)
S Cc
c
o | ATCC® | MHA
Escherichia coli | 25922™ 29 35 32 30| 30 | 30 -2 +0 (CV=0)
Haemophilus | ATCC® | MH-F
c’ =|
§ influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 310 (CV=0)
= ATCC® | MH-F
® Streptococcus 49619™ 32 38 35 35| 35 | 35 0 £ 0 (CV=0)
pneumoniae
i ATCC® | MHA
p,ﬁf,l,),f'oe,ﬁze 700603™ 16 22 19 191 19 | 19 0 £ 0 (CV=0)

PasuyuTtaHe (mm)

1]
g E W3uucnena CpepHa pasnuka
§t ?f OpraHusLm ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | pedepeHTHa (mm) + SD
=) HOMep | cpeda | rpaHuuUa | rpaHMua cpeaHa 1 2 3 o
o3 ° (CoV) (%)
SE CTOMHOCT
ATCC® MHA
Escherichia coli | p5920™ 29 35 32 34| 34| 34 2+ 0 (CV=0)
- Haemophilus | ATCC® | MH-F _
2 influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 310 (CVv=0)
<
© ATCC® | MH-F
5 | Streptococcus | 32 38 35 35| 35| 35 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae | 700603™ 16 22 19 16 | 16 | 16 -3+ 0 (CV=0)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
M Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0722 Page 11 of 140



XapaKTepuCTUKN Ha KITMHUYHOTO AeNcTBUe
Cb3pnageHo e v3crnegBaHe 3a onpefensiHe Ha pa3npocTpaHeHVWEeTo U aHTUMUKpoGHaTa YyBCTBUTENHOCT Ha Acinetobacter
baumannii VHeKLMA Ype3 MeToauTe Ha AMcKoBa ANdY3ns 1 E-TecTBaHe Npy NaLMeHTU Ha MHTEH3UBHO NedeHne.

OT 521 knuMHMYHKU Npobu, cbbpaHu oT naumeHTuTe, 95 (18,2%) umaTt Hanuune Ha A. baumannii. OT 95 KNMMHWYHKM u3onaTa 76
(80%) pemMoHcTpupaT YyBCTBUTENHOCT KbM LieddTpuakcoH, 12 (12,6%) nposBaBaT MexanHHa vyBcTBUTENHOCT, a 7 (7,4%) ca
pesucteHTHU. KnuHnynute nsonatu gemoHctpupat 100% 4yBCTBUTENHOCT (YYBCTBUTEMHA WM MEXAMHHA) KbM aHTUMWUKPOOHM
areHTu KaTo KOMUCTUH, LedenM, UMUNEHEM M Ta3oLMH. 3a pasnuka oT TsX, aHTUMUKPOOHaTa Pe3NCTEHTHOCT € YCTaHOBEHA Ha
BMWCOKO HMBO KbM aMUKaLMH U MUHOLMKITUH, CbOTBETHO CbC 75,7% 1 82,1% pe3ncTeHTHOCT.

HWCKOTO HMBO Ha PE3NCTEHTHOCT KbM LieddTpMakCcoH npu A. baumannii, NokasaHo B U3Cre4BaHETO € B CbOTBETCTBUE C NPEAULLHN
nacnenBaHus. MscnegBaHeTo [okasBa BaXHOCTTa Ha pas3bupaHeTo Ha pasnpocTpaHeHMEeTO M Mogena Ha aHTUMMKPOOHa
YyBCTBUTENHOCT Ha A. baumannii cpeq, 6ONHUYHUTE NaUMEHTUW, 3a Aa ce U3BEerHe LUMPOKO pasnpocTpaHeHaTa NekapcTBeHa
PE3UCTEHTHOCT U Aa ce nofobpu neyveHueTo. MacneaBaHeTo Ha OTUMBA HEMOCNEAOBATENHM UMW U3BBLH creumduKkaummte pesyntaTtm
3a AST guckoBeTe ¢ uedTprakcoH Oxoid 1 nokasea, Ye AUCKoBeTe ca edhekTUBEH METOZ, 3a in vitro aHanua Ha A. baumannii.

MpoBeneHo e u3cnepBaHe 3a onpefensiHe Ha GakTepuanHusi NPodu Ha HeXNaMUOUAHU KOHIOHKTMBANHW Gaktepun npu
nauueHTW, KOWTO Ccres ToBa MpemMuHaBaT KbM oOfepauusi Ha TpaxomarosHa Tpuxuasa.® Cren ToBa ce yCTaHOBsBa
aHTUMUKpPOGHAaTa YyBCTBUTENHOCT Ha OnpefeneHnTe B6akTepum KbM pas3nnyHU PYTUHHO M3MOM3BaHW aHTUGMOTULM C MOMOLLTa
Ha MeToAa Ha AucKkoBa Andy3us.

OT 06Lwms 6poit Ha BkItodeHUTe nauuneHTu, 438 (31%) ca umanu HexnaMmuaminHu natoreHHu 6akrtepun. OnpegeneHn ca MHOro
pa3nuyHu GakTtepuanHu npodwunu, BkoumTenHo 120 S. aureus, 110 coagulase-negative Staphylococci (CONS), 40
Streptococcus spp, 25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. n 20 Enterobacter. Bcuuku E. coli, Citrobacter spp. un Proteus
Spp. u3onatM ca nokasanu 4yBCTBUTENHOCT kbM LUedTpuakcoH. lMoseveto oT S. aureus, CONS, Streptococcus spp.,
S pneumoniae, Klebsiella spp. n Enterobacter spp. nsonatute 4eMOHCTpUpaT PE3UCTEHTHOCT KbM LiedTprakcoH. OT BCUYKM
pam-nonoxutenHn usonatu, 87 (29,5%) AemoHCTpupaT Ppe3nCTEHTHOCT KbM uedTpuakcoH, a 14 (10%) ot [pam-
oTpuuaTenHUTE M3o0naTu NokasBaT Pe3NUCTEHTHOCT.

ToBa n3cnefBaHe 3aknioyaBa, Ye MMa MHOXECTBO KIMUHUYHW M30MaTt, KOWTO MPUYMHSABAT HEXNaMWUAWAHU KOHIOHKTUBAIHU
6aKkTepun, MHOrO OT KOWTO AEMOHCTPUpAT HeENpuemnmMBa pPe3MCTEHTHOCT KbM XNI0pamMMeEHVKON U asuTPOMULIMH, ABa PYTUHHO
npunaraHu aHTUGMOTUKA 3a NPEBEHLIMSI Ha crioMeHaToTo 3abonsBaHe. M3cnenBaHeTo ycTaHOBABA MHOTO @HTUMUKPOOHU areHTw,
KOWTO MOKasBaT HamarieHa Pe3VCTEHTHOCT, BKIOYUTENHO LedTPUAKCOH, KOeTO AeMOHCTpupa HeobxogumocTTa OT no-
HaTaTbLUHO HabnoAeHNe Ha Pe3UCTEHTHOCTTa Cpef NauMeHTK, NOAMNOXEHU Ha onepaumsi Ha TpaxomaTo3Ha TpUxmasa, 3a Aa ce
nonobpu neyeHneTo n ga ce Hamanu peaucteHTHocTTa. AST anckoBeTe ¢ LedTpmakcoH Oxoid ca etheKTUBHO aHTUMUKPOBHO
nsgenvie 3a KMUHNYEH aHanua Ha pasnuyHn GakTepyun Npu HexnamuaniHa KOHIOHKTUBanNHa 6aktepyanHa nHdekums.

Wacnensare ot 2017 r. uscneasa KMUHWYHU U30naTtu Ha Staphylococcus aureus 3a onpegenaHe Ha HeroesaTta HasallHa KOJToHM3auua
nnocnegsalia aHTVIMVIKpOGHa YyBCTBUTENHOCT C NOMOLLUTa Ha MeTo4a Ha gUCKOoBa ,D,Vld')y(il/lﬂ Ha pasnnyHu aHTl/I6l/IOTl/ILI,l/I.6

Ot 400 cbbpaHmn Ha3anHu TamnoHa 3a 52 (13%) knMHWYHW n3onata Ha Staphylococcus aureus e yctaHoBeHO, Ye npeobnagasat
cped Adeuata. TecTBaHeTO 3a 4YyBCTBMTENHOCT MokasBa, 4e 86,6% OT msonatuTe ca YyBCTBUTENHUW KbM LETPUAKCOH.
YCTaHOBEHO €, Ye BCUYKM M30mnaTu MoKasBaT WU3BECTHA YYBCTBUTEMHOCT KbM BCUYKM aHTUMUKPOGHM areHTn, cbe 100%
YYBCTBUTENHOCT KbM NEKapPCTBa, BKIMHOUYUTENHO OKCALMITMH, LEPOKCUTUH U reHTaMUUMH. 3onatute 4EMOHCTpUpaT BUCOKN HUBA
Ha Pe3NCTEHTHOCT KbM NEHULIUH 1 aMIULMUIIVH.

WN3cnensaHeTo ycTaHoBsiBa, Ye 4yectotata Ha Staphylococcus aureus npu peuata € OTHOCUTENHO HUCKA B CpaBHEHWE
C npeguwHn macneaBaHus, kato camo 13% ot 400 naumeHTM ca npeobnagaBawm 3a 6aktepumTe. YCTAHOBEHO € CbLUO, Ye
KMUHUYHUTE M30MaTU Ca CUITHO YyBCTBUTENHM KbM HSKOM aHTUMWUKPOGHM IekapcTBa, BKIOYUTENHO UedTPUAKCOH, HO
[EMOHCTPMPAT PE3UCTEHTHOCT KbM [-NakTaMHUTEe aHTUMMUKPOOHU nekapcTBa, aMnuUuUiMH U neHuuunuH. CnegosarernHo ToBa
n3cnenBaHe nokasea, Ye AST gnckoseTe ¢ LedTprakcoH Oxoid ca ecbekTuBeH MeToz 3a in vitro aHanus Ha S. aureus.

Cepuo3HU MHLMAEHTU
Bcekn ceproseH WMHUMAEHT, Bb3HWKHAn BbB Bpb3ka C U3OENMEeTO, ce AOoKMa[Ba Ha Npou3BoaWTENs U Ha CbOTBETHUSA
perynaTopeH opraH, KbAeTo € YCTaHOBEH NOTPEeBUTENAT U/Unu NaumeHTbT.

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

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

Memon, Memon, and Memon (2017). Drug Resistance Patterns of Acinetobacter baumannii Infection in Intensive Care Unit

of a Tertiary Care Hospital in Sindh, Medical Forum Monthly 28(4): 100-103. ISSN: 1029385X.

5. B. Abera and M. Kibret (2014.) Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-Chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Opthamology, 62 (2): 236-239. DOI: 10.4103/0301-
4738.99974.

6. Reta, M. Wubie and G. Mekuria (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of Staphylococcus
aureus Among Pre-school Children in Ethiopia, Journal: BMC Research Notes, 10 (1). DOI: 10.1186/s13104-017-3079-6.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Beuuku npasa 3anasexn. ATCC® e Tbproecka Mapka Ha ATCC. Bouuki apyrv ThproBCKv Mapku
ca cobcrBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTte abLlepHy ApyxecTBa. Tasn nHopmaums HSMa 3a Len Aa Hacbpyasa
M3MON3BaHETO Ha TE€3U NPOAYKTU MO HAYMH, KOWTO MOXeE [ia HapyLLM npaBaTa Ha UHTeNekTyarnHa cobCTBEHOCT Ha Apyru.

Pe4yHUK Ha cumBonuTe
PeyHuK Ha cumBonuTe

Cumson/etuker

3HaueHue

Mpownssoguten

MeauumHcKko nsgenue 3a in vitro
OMarHoCTuKa

~ 35k

TemnepaTypHu orpaHnYeHmna
(TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue)

-
(o]
-]

Homep Ha napTnga

KaTtanoxkeH Homep

[a He ce n3noa3Ba NOBTOPHO

BUKTE MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba

CbAbprKa AOCTaTbYHO 3a <n> TecTa

CpOK Ha rogHoCT

AN 4|2 & (@

Mepwog cneg oTeapsHe — 6pos 4HK,
B KOMTO MPOAYKTHT MOXe da ce
M3Mnon3Ba caeg oTBapsaHe

°
=
<

CALL;: BHMmaHue: PeaepanHmAT 3aKOH
orpaHuyaBa TOBa M3genune 3a Nnpoaaxba
OT UM NO NOPBYKA Ha JieKap

[a He ce n3nonsea, ako onakosKaTa
€ nospeaeHa

YNb/IHOMOLLLEH NPeaCTaBUTEN
B EBponelickata obuwHocT/
EBponelicku cbio3

YHUKaneH naeHtTnduKaTop Ha
nsgenmeTo

EBpOI'IeVICKM 3HaK 3a CbOTBETCTBUE

3HaK 3a CbOTBETCTBME Ha
ObeanHEHOTO KpancTBo

& 5AE @

BHocuten — Tpsabea Aa ce ykaxe
opraHu3aumaATa, KoATO BHacA
MeANUNHCKOTO MU3aenne B CbOTBETHOTO
reorpadcKo MECTOMNOIONKEHME.
Mpunoxkmumo 3a EBponenckma cbios

Made in the
United Kingdom

MpounssegeHo B O6eaMHEHOTO
Kpancteo

UHdopmauus 3a pegakuusaTa

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK

MBD-BT-IFU-0722 Page 13 of 140



Bepcus

[aTa Ha usgaBaHe U BbBegeHn moaudmkaumm
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Oxoid™ Ceftriaxone Discs 30 pg (CRO30)
[REFICT0417B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobidlni citlivosti (AST) na ceftriaxon jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky ceftriaxon. Disky jsou z obou stran ozna€eny udaji o antimikrobialni latce (CRO) a jejim mnozstvi (ug):
CRO30 (30 ug).

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

Ucel pouziti

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

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

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

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

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

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

Grampozitivni
. Streptococci skupiny Viridans

Gramnegativni
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Princip metody

AST disky s ceftriaxonem Ize pouZit v semikvantitativni agarové difuzni metod& pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"™/EUCAST?® naleznete v pfisludnych platnych normach.
Tabulky uvadgjici slouceniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfisludné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naodkuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem disk( a porovnaji se s ur€éenymi rozsahy prameérd
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

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

Pro doporu¢ené koncentrace jsou zonové limity v souladu se soucasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diskd, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™° a/nebo EUCAST2

Poskytnuté materialy

AST disky s ceftriaxonem se skladaji z papirovych disk( o priméru 6 mm impregnovanych ur¢itym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran oznageny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s ceftriaxonem 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 soucasti spojenych s prostfedkem je uveden v tabulce 1 nize. Popis aktivnich reagencii, které ovliviuji vysledek
prostfedku, naleznete v tabulce 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0417B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
Popis soucasti Popis materialu s ceftriaxonem
Zasobnik s pruzinou, Soucéasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce
vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST diska. Bily az Zluty prasek rozpustny
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky ve vodé. Ceftriaxon je
svétle béZové az hnédé barvy. B-laktamova antimikrobialni
S kazdym zasobnikem se Ceftriaxon latka, ktera zplsobuje lyzu
dodava 1 kus. bakterialnich bunék
Félie Fdlie jednotlivé utésriujici kazdy prostfednictvim inhibice
zasobnik s jeho vysousedlem. bunééné stény. Ceftriaxon
Jednotlivé absorpéni papirové toho dosahuje vazbou na
Testovaci disky na disky. 6mm. penicilin vazajici proteiny
citlivost (x250) 50 v kazdém zasobniku. nachazejici se na bunécné
5 zasobnikd v baleni. membrané a jejich naslednou
inaktivaci.

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

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s ceftriaxonem maji dobu pouzitelnosti 36 mésicli, pokud jsou skladovany za doporu¢enych
podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pri 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 neprlhledné 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 otevreni obalu obsahujiciho vysouSedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.
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Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Shrnuti vysledku pro testované izolaty QC v souladu s metodologii CLSI

Metodologie CLSI
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni | Vypocétena | Odecet (mm) Pramérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
hodnota experimen-
2 stfedniho talnimi
3 bodu hodnotami
[ areferenénim
% i hodnotami
=g 1 2 3 stredniho
") bodu (mm)
+SD
(koeficient
rozptylu) (%)
Staphylococcus | ATCC® _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 26 26 | 26 110 (CV=0)
i . | ATCC® 34 -
Escherichia coli o5g7o™ MHA 29 35 32 29 29 | 29 3+ 0 (CV=0)
© Pseudomonas ATCC® -
g aeruginosa 27853 ™ MHA 17 23 20 23 23 | 23 3+0(CV=0)
] Haemophilus ATCC® -1,34+0,58
S | influenzae 4g9247m | HTM 31 39 35 33 [ 34|34 | cv=043)
Streptococcus ATCC® MHA+ 25+0
pneumoniae 49619™ | 5%SB 30 35 325 35 35 |35 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 44 | 44 | -1£0(CV=0)
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni | Vypocétena Odecet (mm) Primérny
° é ATCC® médium mez mez referenéni rozdil (mm) +
N S hodnota SD (CoV) (%)
0 .§ stfedniho
Qo bodu 1 2 3
ATCC®
Staphylococcus | »raosmu | MHA 2 28 25 27 | 27 | 27 | 20 cv=0)
aureus
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 30 30 | 30 | -2+0(CV=0)
ATCC®
g | Pseudomonas | ooaisn | MHA 17 23 20 21 |21 | 21 | 1£0(cv=0)
@ | aeruginosa
~
- ; ATCC®
b Haemophilus ) _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 31 31| 31 4 + 0 (CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ -0,5+0
pneumoniae 49619™ | 5orop 30 35 325 32 32132 1 cy=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 41 | 41 -4 + 0 (CV=0)
Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Primérny
° 5 ATCC® médium mez mez referencni rozdil (mm) +
NS hodnota SD (CoV) (%)
0 -§ stfedniho
Q. bodu 1 2 3
ATCC®
Staphylococeus | 5002 | MHA 2 28 25 25 |25 | 25 | 0+0(Cv=0)
aureus
p ATCC®
$ | Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 3 |34]34 |2:0(Cv=0)
<
ATCC®
Pseudomonas |, o | MHA 17 23 20 21 |21 |21 | 1x0(cv=0)
aeruginosa

&l
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; ATCC®
Haemophilus _
influenzae 49247™ | 49247 HTM 31 39 35 34 34 | 34 | -1+£0(CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ 0,50
pneumoniae 49619™ | 49619 5%SB 30 35 325 33 33 | 33 (CV=0)
Neisseria ATCC® .
gonorrhoeae 49226 49226 GCV 39 51 45 43 43 | 43 -2 0 (CV=0)
Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii EUCAST
Metodologie EUCAST
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena | Odecet (mm) Primérny
ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
£ hodnota experimentaln
3 stfedniho imi hodnotami
o bodu areferenénimi
g hodnotami
N 1 2 3 stredniho
0 bodu (mm) +
SD (koeficient
rozptylu) (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | o5920™ 29 35 32 29 29 29 -3 £ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
™ =i
B | influenzae 49766™ 33 41 37 38 38 38 110 (CV=0)
[2e]
I ATCC® MH-F
§ | Strepfococous | = ) 8 |35 37 |37 |37 |2:0(cv=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 17 17 -2 +0(CV=0)
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena | Odecet (mm)
o E ATCC® | médium mez mez referencni Pramérny
g -§ hgdgof‘ﬁ rozdil (mm) +
0 O stfredniho o
g bodu 1 2 3 SD (CoV) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 30 30 30 -2 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[=2] =
8 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 3+0(CV=0)
(<
~ ATCC® MH-F
5 | Streptococeus | oo 32 38 35 35 |35 |35 |0£0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
preumoniae 700603™ 16 22 19 19 19 19 0+0 (CVv=0)
S Vypoétena | Odecet (mm)
oE . . . . | referenéni Pramérny
E 2| Organismus 2$é%® 'rl;‘e:;?::]cl E:;Izm ::;;m hodnota 1 2 3 rozdil (mm) +
» 9 stfredniho SD (CoV) (%)
e bodu
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25990 29 35 32 34 34 34 2+ 0 (CV=0)
« | Haemophilus ATCC® MH-F _
@ | influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 3+0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
5 | Streptococeus | Lo 32 38 35 35 |35 |35 |0£0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 16 16 16 -3+ 0 (CV=0)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Charakteristiky klinického provedeni
Byla navrzena studie ke stanoveni prevalence a antimikrobialni citlivosti infekce Acinetobacter baumannii pomoci diskové difuzni
metody a metody E-testu u pacientd na jednotce intenzivni péce.*

Z 521 odebranych klinickych vzorkd od pacientd byla A. baumannii pfitomna v 95 (18,2 %). Z 95 klinickych izolatd vykazovalo 76
(80 %) citlivost na ceftriaxon, 12 (12,6 %) vykazovalo stfedni citlivost a 7 (7,4 %) bylo rezistentnich. Klinické izolaty prokazaly
100% citlivost (citlivé a stfedné citlivé) na antimikrobialni latky, jako je kolistin, cefepim, imipenem a tazocin. Naproti tomu byla
zjisténa antimikrobidlni rezistence na vysoké Grovni vaéi amikacinu (75,7 %) a minocyklinu (82,1 %).

Nizka uroven rezistence vuci ceftriaxonu u A. baumannii pozorovana v této studii je v souladu s pfedchozimi studiemi. Tato studie
prokazala dilezitost pochopeni prevalence a vzorce antimikrobialni citlivosti A. baumannii mezi nemocni¢nimi pacienty, aby se
zabranilo rozsifeni rezistence vuci Iékim a zlepSila se 1é€ba. Studie neuvedla Zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky mimo
specifikace pro AST disky Oxoid s ceftriaxonem a prokazala, Ze disky jsou G€innou metodou pro analyzu A. baumannii in vitro.

Byla provedena studie ke stanoveni bakterialniho profilu nechlamydiovych spojivkovych bakterii u pacientd, ktefi méli nasledné
podstoupit operaci trachomatézni trichiazy.® Antimikrobialni citlivost u zkoumanych bakterii na rdzna rutinné pouzivana antibiotika
pak byla zjiSténa diskovou difuzni metodou.

Z celkového poctu zafazenych pacientd mélo 438 (31 %) nechlamydiové patogenni bakterie. Bylo stanoveno mnoho riiznych
bakteridlnich profilt, véetné 120 S. aureus, 110 koaguldza-negativnich Staphylococci (CONS), 40 druhu Streptococcus,
25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 druhu Klebsiella a 20 Enterobacter. VSechny izolaty druhG E. coli, Citrobacter a Proteus
vykazovaly citlivost na ceftriaxon. VétSina zizolatd druhlG S. aureus, CONS, Streptococcus, S. pneumoniae, Klebsiella
a Enterobacter prokazala rezistenci na ceftriaxon. Ze vSech grampozitivnich izolatl vykazovalo 87 (29,5 %) rezistenci na
ceftriaxon a 14 (10 %) gramnegativnich izolatt vykazovalo rezistenci.

Ze zavérl této studie vyplyva, Ze existuje mnoho klinickych izolatl, které zplsobuji nechlamydiové spojivkové bakteriémie,
z nichz mnohé prokazaly nepfijatelnou rezistenci viéi chloramfenikolu a azitromycinu, dvéma bézné podavanym antibiotikim pro
prevenci uvedeného onemocnéni. Studie nalezla mnoho antimikrobialnich latek, které vykazuji sniZzenou rezistenci, v€etné
ceftriaxonu, coz prokazalo potfebu dalSiho sledovani rezistence u pacientd podstupujicich operaci trachomatézni trichiazy za
ucelem zlepSeni 1éCby a snizeni rezistence. AST disky Oxoid s ceftriaxonem jsou ucinnym antimikrobidlnim prostfedkem pro
klinickou analyzu rGznych bakterii pfi nechlamydiové bakterialni infekci spojivek.

Studie z roku 2017 zkoumala klinické izolaty Staphylococcus aureus ke stanoveni jeho nosni kolonizace a nasledné
antimikrobialni citlivosti pomoci diskové difuzni metody rtiznych antibiotik.®

Ze 400 odebranych nosnich vytérd byla u 52 (13 %) klinickych izolatd Staphylococcus aureus zjiSténa prevalence u déti.
Testovani citlivosti ukazalo, ze 86,6 % izolatd bylo citlivych na ceftriaxon. U vSech izolatu bylo zjisténo, Ze vykazuiji urcitou citlivost
na vSechny antimikrobidlni latky, se 100% citlivosti na léky, jako je oxacilin, cefoxitin a gentamycin. 1zolaty vykazovaly vysokou
miru rezistence vuci penicilinu a ampicilinu.

Studie zjistila, Ze frekvence vyskytu Staphylococcus aureus u déti byla ve srovnani s predchozimi studiemi relativné nizka — bakterie
pfevliadala pouze u 13 % ze 400 subjektl. Bylo také stanoveno, Ze klinické izolaty byly vysoce citlivé na urcita antimikrobialni 1éCiva
véetné ceftriaxonu, ale vykazovaly rezistenci vici B-laktamovym antimikrobialnim lé¢ivim, ampicilinu a penicilinu. Tato studie
prokazala, ze AST disky Oxoid s ceftriaxonem jsou G¢innou metodou pro analyzu bakterie S. aureus in vitro.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Slovni¢ek symboli

Symbol/znacka

Vyznam

Vyrobce

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro

5 K

Omezeni teploty (skladovaci teplota)

LOT

Cislo $arze/davky

Katalogové Cislo

NepouZivejte opakované.

Prectéte si navod k pouziti.

Obsahuje dostatecné mnozZstvi pro <n>
testd.

Datum expirace

w8 @ E

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

(=]
=
=

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

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Jedine¢ny identifikdtor prostfedku

Evropska znacka shody

Znacka shody UK

& %5~ B[] @

Dovozce — Oznaceni entity importujici
zdravotnicky prostfedek do narodniho
prostredi. Plati pro Evropskou unii.

Made in the
United Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném krdlovstvi
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Informace o revizi

Verze

Datum vydani a provedené zmény

2.0
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Drobné zmény formatovani
Aktualizovana testovaci média v tabulce 4
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Ox0id™ Ceftriaxone Discs 30 pg (CRO30)
[REF/CT0417B

Skiver til antimikrobiel felsomhedstest

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

Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof ceftriaxon. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (CRO) og den
aktuelle meengde (ug): CRO30 (30 pg).

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

Tilsigtet anvendelse

Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-
folsomhedstestning. Nar de bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion, er disse skiver tiltaenkt til bestemmelse
af felsomhed over for mikroorganismer, hvor det er pavist, at ceftriaxon er aktivt bade klinisk og in vitro. Skal bruges sammen
med en ren, agardyrket kultur.

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

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

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

Publicerede Kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA-, CLSI M100'®- eller EUCAST2-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Grampositive
. Streptococcus-arter, B-haemolytisk gruppe
. Streptococcus-arter, Viridans-gruppe

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

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

Grampositive
. Streptococcus-arter, -haemolytisk gruppe
. Streptococcus-arter Viridans-gruppe

Gramnegative

Enterobacterales

Acinetobacter-arter

Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis
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Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende EUCAST-litteratur:

Grampositive
e  Viridans-gruppe Streptococci

Gramnegative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Metodens principper

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

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

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

Leverede materialer

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

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT0417B Tabel 2. Beskrivelse af Ceftriaxone AST Disc
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagent
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Reagenser Beskrivelse af funktion
haette og stempel (x5) plastikkassette med 50x Hvidt til gult pulver, der er
AST-skiver. oplgseligt vand. Ceftriaxon
Torretablet (x5) Bleg beige til brune, sma er et antimikrobielt stof med
rombeformede tabletter. Ceftriaxon B-lactam, der forarsager
1 leveres med hver kassette. bakteriel cellelysis gennem
Hver kassette er forseglet celleveegshaemning. Ceftriaxon
Folie enkeltvist sammen med opnar dette gennem binding til
dets tgrremiddel i folie. og efterfalgende inaktivering
Individuelle, absorberende af penicillinbindende proteiner,
Skiver til folsomhedstest | papirskiver. 6 mm. der findes pa cellemembranen.
(x250) 50 i hver kassette.

5 kassetter pr. pakke.

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

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

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

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder med et umaettet (orange) tgrremiddel
eller en anden egnet uigennemsigtig, luftteet beholder med et tarremiddel, sa skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne skal
opbevares i beholderen ved 2 °C til 8 °C og skal have stuetemperatur fgr abning, s& der ikke dannes kondens. Nar deres
terremiddelholdige emballage er dbnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med CLSI-metodologien.

Hampshire, RG24 8PW, UK

CLSI-metodologi
Organisme ATCC®- | Test- | Nedre Gvre Beregnet Aflasning (mm) | Middelforskel mellem
§ nummer |medier| greense | graense | referencevaerdi de eksperimentelle
s for midtpunkt veaerdier og reference-
k3 veardier for midtpunkt
3 (mm) + SD
< 1 2 3 | (variationskoefficient)
o (%)
ATCC®
S"""Z}J 'r‘:zl‘;ccus o5923™ | MHA | 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0 (CV=0)
i . | ATCC® a4 -
Escherichia coli 25995 ™ MHA 29 35 32 29 1 29| 29 30 (CV=0)
™ Pseudomonas ATCC® -
g aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 231 23| 23 310 (CV=0)
< Haemophilus ATCC® -
o influenzae 49247 ™ HTM 31 39 35 33 | 34 | 34 |-1,34+0,58 (CV=0,43)
Streptococcus ATCC® | MHA+ _
pneumoniae 49619™ | 5%SB 30 35 32,5 35 | 35 | 35 2.5+0(CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 | 44 | 44 -1+ 0 (CV=0)
Organisme ATCC®- | Test- | Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel
f:g nummer |medier| graense | grense | referencevaerdi (mm) + SD (CoV) (%)
s for midtpunkt
x
=]
K
& 1 2 3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 27 | 27 | 27 2+ 0 (CV=0)
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 30 | 30 | 30 -2 0 (CV=0)
ATCC®
Pseudomonas
o -
=] aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 1 21 | 21 110 (CV=0)
(<2
~
- ; ATCC®
@ Haemophilus ) _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 31 ] 31| 31 4 + 0 (CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ | £o,op 30 35 32,5 32 | 32| 32 -0,5+0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 1 41 #H -4 +0 (CV=0)
Organisme ATCC®- | Test- | Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel
::g nummer |medier| graeense | graense | referencevaerdi (mm) + SD (CoV) (%)
8 for midtpunkt
x
=]
K
& 1 2 3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 251 25| 25 0+ 0 (CV=0)
s ATCC®
$ | Escherichia coli | 25922™ | MHA | 29 35 32 34 | 34| 34 2 £0 (CV=0)
-
ATCC®
Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21121 | 21 1+0(CV=0)
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; ATCC®
Haemophilus _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 34 | 34| M4 -1+ 0 (CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ | po, g 30 35 32,5 33 | 33| 33 0,5+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® -
gonorrhoeae | 49226™ Gev 39 51 45 43 | 43| 43 -2+ 0 (CV=0)
Tabel 4. Radata for zonesterrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien.
EUCAST-metodologi
Organisme |ATCC®-| Test- | Nedre | Qvre Beregnet Aflaesning (mm) | Middelforskel mellem
:‘:9 nummer| medier | graense | graense | referencevaerdi de eksperimentelle
g for midtpunkt veerdier og reference-
< veaerdier for midtpunkt
3 (mm) + SD
< 1 2 3 | (variationskoefficient)
- (%)
e |ATCC®| MHA
Escherichia coli |p5920™ 29 35 32 29 29 29 -3+ 0 (CV=0)
Haemophilus  |ATCC® | MH-F ]
§ influenzae 49766™ 33 41 37 38 38 38 1+0(CV=0)
[2e]
S | Streptococcus |ATCC® | MH-F
S | omemonias |49619™ 32 38 35 a7 | a7 | a7 20 (CV=0)
Klebsiella ~ |ATCC®| MHA -
pneumoniae 70(3;303 16 22 19 17 17 17 -2+ 0 (CV=0)
= Organisme |ATCC®-| Test- | Nedre | @Gvre Beregnet Aflasning (mm)
% nummer| medier | graense | graense | referencevaerdi
g for midtpunkt Middelforskel
S (mm) + SD (CoV) (%)
K 1 2 | 3
o
ATCC®| MHA
Escherichia coli |25920™ 29 35 32 30 30 30 -2+ 0 (CV=0)
Haemophilus | ATCC®| MH-F ]
% influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 3+0(CV=0)
[<2]
~ | Streptococcus |ATCC®| MH-F ]
g pneumoniae  |49619™ 32 38 35 35 35 35 0+ 0 (CV=0)
Klebsiella ~ |ATCC®| MHA -
pneumoniae 70(3“?03 16 22 19 19 19 19 0+ 0 (CV=0)
5 Aflasning (mm)
s
£ . ATCC®-| Test- | Nedre | @vre Beregnet Middelforskel
E Organisme nummer| medier | graense | graense referencevaerdi 1 2 3 | (mm)+SD (CoV) (%)
3 for midtpunkt
a
ATCC®| MHA
Escherichia coli |25920™ 29 35 32 34 34 34 2+ 0 (CV=0)
Haemophilus |ATCC®| MH-F ]
§ influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 30 (CV=0)
<
© | Streptococcus |ATCCO®| MH-F ]
© pneumoniae  |49619™ 32 38 35 35 35 35 0+ 0 (CV=0)
Klebsiella ~ |ATCC®| MHA ]
pneumoniae 70%303 16 22 19 16 16 | 16 -3+ 0 (CV=0)
M Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0722 Page 25 of 140




Kliniske funktionsegenskaber
Der blev designet en undersggelse til at bestemme preevalensen og antimikrobiel falsomhed for Acinetobacter baumannii-
infektion ved hjeelp af skivediffusion og E-test-metoder hos intensivpatienter.*

Ud af de 521 kliniske praver, der blev indsamlet fra patienterne, var 95 (18,2 %) med tiilstedeveerelse af A. baumannii. Ud af de
95 kliniske isolater viste 76 (80 %) sensitivitet over for ceftriaxon, 12 (12,6 %) viste intermediser sensitivitet, og 7 (7,4 %) var
resistente. De kliniske isolater viste 100 % falsomhed (sensitivitet og intermedizer) over for antimikrobielle stoffer, f.eks. colistin,
cefepim, imipenem og tazocin. | modsaetning til dette blev der pavist antimikrobiel resistens pa hgjt niveau over for amikacin
og minocyclin med resistens pa henholdsvis 75,7 % og 82,1 %.

Det lave niveau af ceftriaxonresistens i A. baumannii, der blev pdvist i undersggelsen, er i overensstemmelse med tidligere
undersggelser. Unders@gelsen dokumenterer vigtigheden af at forsta preevalensen og det antimikrobielle falsomhedsmgnster for
A. baumannii blandt hospitalspatienter, sa udbredt lsegemiddelresistens undgas og behandlingen forbedres. Undersggelsen
rapporterede ingen inkonsistente resultater eller resultater uden for specifikationerne for Oxoid Ceftriaxone AST Discs og viser,
at skiverne er en effektiv metode til in vitro-analyse af A. baumannii.

Der blev udfert en undersggelse for at fastlaegge bakterieprofilen for non-chlamydia-konjunktivalbakterier hos patienter, som
derefter skal have foretaget operation for trachomatgs trichiasis.® De fastlagte bakteriers antimikrobielle fglsomhed over
for forskellige almindeligt anvendte antibiotika blev derefter fundet ved hjeelp af metoden for skivediffusion.

Ud af det samlede antal deltagende patienter havde 438 (31 %) non-klamydiapatogene bakterier. Der blev fastlagt mange
forskellige bakterieprofiler, herunder 120 S. aureus, 110 koagulase-negative Staphylococci (CONS), 40 Streptococcus-arter,
25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella-arter og 20 Enterobacter. Alle isolater for E. coli, Citrobacter-arter og Proteus-arter
viste falsomhed over for ceftriaxon. Stgrstedelen af isolaterne for S. aureus, CONS, Streptococcus-arter, S pneumoniae,
Klebsiella-arter og Enterobacter-arter viste resistens over for ceftriaxon. Af alle grampositive isolater viste 87 (29,5 %)
ceftriaxonresistens, og 14 (10 %) af gramnegative isolater viste resistens.

Denne undersggelse konkluderede, at der findes flere kliniske isolater, der forarsager non-chlamydia-konjunktivalbakterier,
hvoraf mange viste uacceptabel resistens over for chloramphenicol og azithromycin, som er to almindeligt administrerede
antibiotikatyper til behandling af farnaevnte sygdom. Undersggelsen identificerede mange antimikrobielle stoffer, der udviser
nedsat resistens, herunder ceftriaxon, hvilket viser behovet for yderligere overvagning af resistens blandt patienter, der far
foretaget operation for trachomatgs trichiasis for at forbedre behandlingen og reducere resistensen. Oxoid Ceftriaxone AST Discs
er effektive antimikrobielle anordninger til klinisk analyse af en reekke bakterier i infektioner med non-chlamydia-
konjunktivalbakterier.

| 2017 blev der i en anden undersggelse undersggt kliniske isolater af Staphylococcus aureus for at bestemme dets nasale
kolonisering og efterfalgende antimikrobielle faglsomhed ved hjeelp af metoden for diskdiffusion af forskellige antibiotika.®

Ud af de 400 indsamlede naesepodninger var 52 (13 %) af de kliniske isolater for Staphylococcus aureus fremherskende blandt
bgrnene. Fglsomhedstestning viste, at 86,6 % af isolaterne var falsomme over for ceftriaxon. Alle isolater blev pavist til at vise
en vis falsomhed over for alle de antimikrobielle stoffer med 100 % falsomhed over for lsegemidler, herunder oxacillin, cefoxitin
og gentamycin. Isolater viste hgje resistensfrekvenser over for penicillin og ampicillin.

Undersggelsen viste, at hyppigheden af Staphylococcus aureus hos bgrnene var relativt lav. sammenlignet med tidligere
undersggelser, idet kun 13 % af de 400 forsggspersoner var fremherskende for bakterierne. Det blev ogsa pavist, at de kliniske
isolater var meget sensitive over for visse antimikrobielle lsegemidler, herunder ceftriaxon, men viste resistens over for
de antimikrobielle leegemidler med B-lactam: ampicillin og penicillin. Denne undersggelse viser derfor, at Oxoid Ceftriaxone AST
Discs er en effektiv metode til in vitro-analyse af S. aureus.

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante myndighed,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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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. Memon, Memon, and Memon (2017). Drug Resistance Patterns of Acinetobacter baumannii Infection in Intensive Care Unit
of a Tertiary Care Hospital in Sindh, Medical Forum Monthly 28(4): 100-103. ISSN: 1029385X.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse

til brug af disse produkter pa en made, der kan kreenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.

Symbolforklaring
Symbol/maerkat | Betydning
“ Fremstiller
IVD in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

—

Temperaturbegraensning
(opbevaringstemp.)

LOT

Lot-/batchnummer

Katalognummer

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen

Tilstraekkeligt indhold til <n> tests

Udlgbsdato

Holdbarhed efter dbning — det antal dage,
produktet kan bruges efter abning

USA: Forsigtig: Federal lovgivning
begraenser denne anordning til salg af eller
efter ordination fra en laege

Ma ikke bruges, hvis pakningen er
beskadiget

Autoriseret repraesentant i Det Europaiske
Fzellesskab/Den Europaeiske Union

Unik udstyrsidentifikation

Europaisk overensstemmelsesmaerke

UK-overensstemmelsesmaerke

@ KRE @ FiNw<dE @

Importgr — For at angive den enhed, der
importerer det medicinske udstyr til
regionen/omradet. Gaelder for Den
Europaiske Union

Made in the
United Kingdom

Fremstillet i Storbritannien
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Revisionsoplysninger

Version | Udstedelsesdato og indfarte a@ndringer

20 2025-03-14
Mindre formateringsaendringer
Testmedie i tabel 4 opdateret
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Oxo0id™ Ceftriaxon Discs 30 ug (CR0O30)
[REF/CT0417B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Ceftriaxon Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplatichen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Ceftriaxon enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(CRO) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: CRO30 (30 ug).

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

Verwendungszweck

Ceftriaxon Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs werden in der semi-quantitativen Agardiffusionsmethode fir In-vitro-
Suszeptibilitatstests verwendet. Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen flr Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur
Bestimmung der Suszeptibilitat gegentiber Mikroorganismen, fir die Ceftriaxon sich sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam
erwiesen hat. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar gezuchteten Kultur.

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

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

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

Die veroffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-, CLSI M100,**- oder EUCAST?-Breakpoint-Tabellen
mussen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengrée herangezogen werden.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

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

Gramnegativ
e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae und parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
e Neisseria meningitidis

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

. Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe

. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe

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

Grampositiv
e  Viridans-Gruppe-Streptokokken

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Das Prinzip der Methode

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

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten
Die metrologische Ruickfiihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fiir Ceftriaxon AST-Discs festzulegen oder zu Uberpriifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle 1. Mit CT0417B mitgelieferte Materialien
Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung

Tabelle 2. Beschreibung von Ceftriaxon
AST-Disc-Reagenzien

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und = =
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x Reagenz Bes.chrel.bung der Funktion
AST-Discs. Weilles bis gelbes Pulver,

das in Wasser l6slich ist.

Ceftriaxon ist ein antimi-
Ceftriaxon krobielles B-Lactam, das

durch Hemmung der

Trockenmittel-Tablette (x5) Blassbeige bis braune, kleine,
rautenformige Tabletten.
1 wird mit jeder Kartusche

ggllefer.t. - - Zellwand die Lyse von
Die Folie versiegelt jede Bakterienzellen bewirkt
Folie Kartusche einzeln mit ’

Ceftriaxon erreicht dies
durch die Bindung und
anschliefende Inaktivierung
von Penicillin-bindenden
Proteinen, die sich auf der
Zellmembran befinden.

ihrem Trockenmittel.
Einzelne Discs aus
Suszeptibilitatstest- saugfahigem Papier. 6 mm.

Discs (x250) 50 in jeder Kartusche.
5 Kartuschen pro Packung.

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

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

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen
Ungeoéffnete Kartuschen mit Ceftriaxon 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.
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate gemaR der CLSI -Methodik

CLSI-Methodik
Organismus ATCC®- | Test- Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) | Mittlere
Nummer | medien Grenze | Grenze | Referenz- Differenz
o mittelwert zwischen den
2 experiment-
£ ellen Werten
£ und den
2 Referenz-
o 1 2 3 mittelwerten
o (mm) + SD
(Varianzko-
effizient) (%)
ATCC®
Staphylokokkts | popam | MHA 22 28 25 2% |26|26 |1:0(Cv=0)
i . | ATCC® -
Escherich ! MHA 29 35 32 29 29 | 29 -3+0(CV=0
scherichia coli oBgPo™ ( )
Pseudomonas ATCC® _
:«3_, aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 23 23 | 23 3+0(CV=0)
p- | : ATCC® -
Q8 | Haemophilus
& | influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 33 34 | 34 \1/ ,?;40?4%,)58 (C
Streptokokkus ATCC® | MHA + 25+
pneumoniae 49619™ | 5% SB 30 35 325 35 35 |35 0(CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49206™ | GCV 39 51 45 44 44 | 44 -1+0(CV=0)
Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) Mittlere
2o Nummer medien Grenze | Grenze | Referenz- Differenz
ZP mittelwert (mm) +SD
S s (CoV) (%)
oo
1 2 3
ATCC®
Staphylokokkuis | y5go3m | MHA 22 28 25 21 |27 |27 | 2z0(cv=0)
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ MHA 29 35 32 30 30 | 30 -2+0(CV=0)
ATCC®
o Pseudomonas -
§ aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 21 | 21 1+0(CV=0)
~
- ; ATCC®
© | Haemophius | 4a47m | HTM 31 39 35 31 |31 |31 |4z0@cv=0)
ATCC®
Streptokokkus MHA + -0,5+0
pneumoniae 49619™ | 59, 58 30 35 825 32 82 |32 (CVv=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ GCV 39 51 45 41 41 | M -4+0(CV=0)
Organismus ATCC®- | Test- Untere | Obere | Berechneter | Messwert (mm) Mittlere
£ o Nummer | medien Grenze | Grenze | Referenz- Differenz
el mittelwert (mm) + SD
o2 (CoV) (%)
oo
1 2 3
ATCC®
Staphylokokks | a5923m | MHA 22 28 25 25 |25 |25 |oro(cv=0)
5 ATCC®
$ | Escherichia coli 25922™ [ pHA 29 35 32 34 |34 |34 [|2t0(cv=0)
®
ATCC®
Pseudomonas | ;o023 | MHA 17 23 20 21 |21 |21 | 1:t0@v=0)
aeruginosa

&l
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; ATCC®
ZZ?,Z]"Z’;IZ’”S 49247™ | HTM 31 39 35 3 34|34 [-1:0@v=0)
ATCC®
Streptokokkus MHA + _
pneumoniae 49619™ | 59, 5B 30 35 325 33 3333 | 05+0(CV=0)
Neisseria ATCC® i}
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 43 (4343 | -2£0(CVv=0)
Tabelle 4. Rohdaten der ZonengréBRen gemaR der EUCAST-Methodik.
EUCAST-Methodik
Organismus ATCC®- | Testm | Untere | Obere Berechneter | Messwert (mm) Mittlere
Nummer | edien Grenze | Grenze | Referenz- Differenz
° mittelwert zwischen den
< experiment-
8 ellen Werten
ﬁ und den
3 Referenz-
<] 1 2 3 mittelwerten
o (mm) + SD
(Varianzko-
effizient) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25922 29 35 32 29 29 29 -3x0(CV=0)
Haemophilus ATCC® | MH-F
m =
B | influenzae 49766™ 33 41 37 38 38 38 1+0(CV=0)
[2e]
< ATCC® MH-F
§ | Strepfokokks | g 1gm 32 38 35 a7 |37 |37 |2:0(cv=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA -
pneumoniae 700603™ 16 22 19 17 17 17 -2+0(CV=0)
, Organismus ATCC®- | Test- Untere | Obere Berechneter | Messwert (mm)
2o Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenz- Mittlere
25 mittelwert Differenz
g2 (mm) +SD
- e 1 2 3 (CoV) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 30 30 30 -2+0(CV=0)
Haemophilus ATCC® | MH-F
m =
% influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 3+0 (CV 0)
(<
= ATCC® MH-F
® Sﬁfﬁﬁggﬁﬁus 49619™ 32 38 35 35 35 35 0+0(CV=0)
Kiebsiella ATCC® | MHA
pneumoniae 700603™ 16 22 19 19 19 19 0+0(CV=0)
- Messwert (mm) .
'§ g’l ATCC® T u Ob Berechneter g_l::frtlel’e
T 5| Organismus - est: ntere ere Referenz- ifferenz
e Nummer | medien | Grenze | Grenze . 1 2 3 (mm) + SD
a o mittelwert (CoV) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25990 29 35 32 34 34 34 2+0(CV=0)
« | Haemophilus ATCC® | MH-F _
2 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 3+0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
® Sﬁfﬁﬁggﬁﬁus 49619™ 32 38 35 35 35 35 0+0(CV=0)
Klebsiella ATCC® | MHA
pneumoniae 700603™ 16 22 19 16 16 16 -3+0(CV=0)
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Klinische Leistungsmerkmale
In einer Studie wurde die Pravalenz und antimikrobielle Suszeptibilitat der Acinetobacter-baumannii-Infektion mit Hilfe der
Disc-Diffusions- und E-Test-Methode bei Intensivpatienten zu bestimmen.*

Von den 521 klinischen Proben, die von den Patienten entnommen wurden, waren 95 (18,2 %) fiir A. baumannii vorhanden. Von
den 95 klinischen Isolaten zeigten 76 (80 %) eine Suszeptibilitat gegenlber Ceftriaxon, 12 (12,6 %) zeigten eine mittlere
Suszeptibilitdét und 7 (7,4 %) waren resistent. Die klinischen Isolate zeigten eine 100%ige Suszeptibilitdt (suszeptibel und
intermediar) gegenuber antimikrobiellen Mitteln wie Colistin, Cefepim, Imipenem und Tazocin. Im Gegensatz dazu wurde eine
hohe Resistenz gegen Amikacin und Minocyclin festgestellt (75,7 % bzw. 82,1 %).

Die in der Studie gezeigte geringe Resistenz gegen Ceftriaxon bei A. baumannii steht im Einklang mit friheren Studien. Die
Studie zeigt, wie wichtig es ist, die Pravalenz und das Suszeptibilitdtsmuster von A. baumannii bei Krankenhauspatienten zu
erfassen, um eine weit verbreitete Medikamentenresistenz zu vermeiden und die Behandlung zu verbessern. Die Studie ergab
keine inkonsistenten oder auRerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fiir die Oxoid Ceftriaxon AST-Discs und zeigt, dass
die Discs eine effektive Methode fur die In-vitro-Analyse von A. baumannii sind.

In einer Studie wurde das bakterielle Profil von Nicht-Chlamydien-Bakterien in der Bindehaut von Patienten bestimmt, die sich
anschlielRend einer Trachomatose-Operation unterziehen.® Die antimikrobielle Suszeptibilitdt der ermittelten Bakterien gegentiber
verschiedenen routinemaRig verwendeten Antibiotika wurde anschlieRend mit der Disc-Diffusionsmethode ermittelt.

Von der Gesamtzahl der eingeschlossenen Patienten wiesen 438 (31 %) nicht-chlamydienpathogene Bakterien auf. Es wurden
viele verschiedene bakterielle Profile bestimmt, darunter 120 S. aureus, 110 koagulasenegative Staphylokokken (CONS),
40 Streptokokkus spp., 25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. und 20 Enterobacter. Alle E.-coli-, Citrobacter-spp.- und
Proteus-spp.-Isolate waren suszeptibel gegeniiber Ceftriaxon. Die Mehrheit der Isolate von S.-aureus, CONS, Streptokokkus
spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. and Enterobacter spp. wies eine Resistenz gegen Ceftriaxon auf. Von allen grampositiven
Isolaten wiesen 87 (29,5 %) eine Resistenz gegen Ceftriaxon auf, und 14 (10 %) der gramnegativen Isolate waren resistent.

Diese Studie kam zu dem Schluss, dass es mehrere klinische Isolate gibt, die Nicht-Chlamydien-Bakterien in der Bindehaut
verursachen, von denen viele eine inakzeptable Resistenz gegen Chloramphenicol und Azithromycin aufweisen, zwei
routinemanig verabreichte Antibiotika zur Vorbeugung der genannten Krankheit. Die Studie fand viele antimikrobielle Wirkstoffe,
die eine verringerte Resistenz aufweisen, darunter Ceftriaxon. Dies zeigt, dass eine weitere Uberwachung der Resistenz bei
Patienten, die sich einer trachomatdsen Trichiasis-Operation unterziehen, notwendig ist, um die Behandlung zu verbessern und
die Resistenz zu verringern. Oxoid Ceftriaxon AST-Discs sind ein wirksames antimikrobielles Mittel zur klinischen Analyse einer
Vielzahl von Bakterien bei bakteriellen Infektionen der Bindehaut, die nicht auf Chlamydien zuriickzufuhren sind.

Eine Studie aus dem Jahr 2017 untersuchte klinische Isolate von Staphylokokkus aureus um deren nasale Besiedlung und
anschlieende antimikrobielle Suszeptibilitat mit Hilfe der Disc-Diffusionsmethode fiir verschiedene Antibiotika zu bestimmen.®

Von den 400 gesammelten Nasenabstrichen wurden 52 (13 %) klinische Isolate von Staphylokokkus aureus bei den Kindern
gefunden. Suszeptibilitatstests zeigten, dass 86,6 % der Isolate flir Ceftriaxon suszeptibel waren. Alle Isolate wiesen eine gewisse
Suszeptibilitdt gegenlber allen antimikrobiellen Wirkstoffen auf, wobei die Suszeptibilitdét gegenliber Oxacillin, Cefoxitin und
Gentamycin bei 100 % lag. Die Isolate wiesen hohe Resistenzraten gegen Penicillin und Ampicillin auf.

Die Studie ergab, dass die Haufigkeit von Staphylokokkus aureus bei den Kindern im Vergleich zu friiheren Studien relativ gering
war: Nur 13 % der 400 Probanden wiesen das Bakterium auf. Es wurde auch festgestellt, dass die klinischen Isolate sehr
suszeptibel gegenliber bestimmten antimikrobiellen Medikamenten, einschlieflich Ceftriaxon, waren, aber eine Resistenz
gegenuber den antimikrobiellen 3-Laktam-Medikamenten Ampicillin und Penicillin aufwiesen. Diese Studie zeigt also, dass Oxoid
Ceftriaxon AST-Discs eine effektive Methode fur die In-vitro-Analyse von S. aureus sind.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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~ 5 E
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LOT
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Katalognummer
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Gebrauchsanweisung konsultieren

Enthalt ausreichend fiir <n> Tests

Verfallsdatum

Zeitraum nach dem Offnen — die Anzahl der
Tage, die das Produkt nach dem Offnen
verwendet werden kann

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

@ FEIN\NF R E

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

| Ec |Ree]

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft/ Européischen Union

Eindeutige Kennung des Produkts

Cce

Europdisches Konformitatskennzeichen

UK Konformititskennzeichen des Vereinigten
cA Konigreichs
Importeur — Angabe der juristischen Person, die
das Medizinprodukt in die Region importiert.
Gilt flir die Europaische Union.
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Aiokor Oxo0id™ Ceftriaxone 30 pg (CRO30)

[REFICT0417B
Aiokol Aokipyng AvTipikpofiakig Evaiodnoiag

SHMEIQ3H: Autég oL O8nyiec Xpriong Ba mpémet va Stafalovtal o cuvdu o0 HE TLG YEVIKEG 08nyieg xpriong Oxoid
AST Ttou Ttapéxovtal LE To POoidV Kal eival Stabéotpeg oto Sladiktuo.

O1 Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test Discs (diokor dokiung avTigikpoBiakng euaioBnaoiag Keptpiagdvng) gival XapTivol
diokol d1daTacnNg 6 mMm TToU TTEPIEXOUV GUYKEKPIPEVEG TTOGOTNTEG TOU AVTIMIKPORBIOKOU Trapdyovta Ke@Ttpiagovn. O diokol gépouv
ETIKETA KA OTIG OUO TTAEUPEG PE AETTTOUEPEIEG TOU avTipikpoBiakou TTapdayovta (CRO) kal Tng TTepIEXOPEVNG TTOOOTNTAS (Mg):
CRO30 (30 pg).

O1 diokol TTapExovTal o€ Kao€Teg TTou TepiExouv 50 diokoug. H kdBe cuokeuacoia tepidauBavel 5 kaoéteg. Kabe kaoéra
appayidetal EexwpioTd padi ye éva Enpavtiko diokio og diagpavr ouckeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aloupiviou.
O1 diokoi Ceftriaxone AST ptropouUv va diavepnBolv xpnoigoTrolwvTag évav Alavepntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TrwAeital
XwpIoTd). K&Be pepovwpévog diokog Ba TTPETTEl va XpnaoIdoTTolEiTal uévo Pia popd.

MpoBAeTopevn xpRon

O1 Aiokor Aokipig AvTipikpoBiakng EuaioBnaiag Keptpiagdvng xpnoigotroiodvTal oTnv NUITTOoOTIKA uéBodo dokiung didxuong ot
ayap yia dokipaoieg euaiobnoiag in vitro. Autoi ol diokol XpnoIYoTToloUvVTal O€ pia SIaYVWOTIKA PO £PYOCIWV TTPOKEINEVOU va
BonBAcouv Toug KAIVIKOUG IaTPOUG OToV TTPOCdIoPICUO TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO AGBEVEIG yIO TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
uTToyia OTI €Xouv PIKPORIOKNR AoipwEn, TTpoopifovTal yia Tov TTPOodIoPIoUO TNG EUaIONGiag EvavTl JIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG
oTT0ioUG N KEPTPIOEOVN £xel aTTOdEIKOEi OTI gival SpaaTIKA T6Go KAIVIKG 600 Kai in vitro. [Na xprion e kabapr KaAAIEpyeia TTou
avamTuxbnke oe ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV EivVal AUTOUATOTIOINUEVO, TIPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAUOTIKA XPrON KAl OV ATTOTEAET
OUVOBEUTIKO BIOYVWOTIKO PECO.

H dokiun TTapéxel TTANPOPOPIES YIa TNV KATNYOPIOTTOINGN TWV OPYAVIOUWY WG avOEKTIKWY, eVOIAUETWY I EuaioBNTWY OTOV
QVTIMIKPOPIOKS TTapdyovTa.

Mepamépw arraitrioelg yia Tn GUAAOyR SElypdaTwy, TO XEIPIOPO KAl TN @UAAEN Twv SElyUATWY UTTopoUV va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
diadikaagieg Kal odnyieg. Aev uTTdpxel KaBopiopévog TTANBUC OGS SOKIUWY yia auToug Toug dioKoug.

Ta dnuooieupéva KAIVIKG 0pia euaioBnaiog atnv Tpéxouaa £kdoan Twv Tvakwy Tou FDA, Tou CLSI M100,2° 1 o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaoiag Tng EUCAST? ival auToi TTou TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU aTTOTEAEOHATOG HEYEBOUG WvNg.

Eidn pe dnuoaieupéva dpia euaigbnaiag cupgwva Pe TNV Tpéxouaa PiRAioypagia Tou FDA:
Gram-8eTikda

. Streptococcus spp AigoAuTikog Opadag B
. Streptococcus spp Oudda Viridans

Gram-apvnTiKa
e  Enterobacteriaceae
e  Haemophilus influenzae kai parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Eidn pe dnuoaoieupéva 6pia euaiobnoiag cupwva pe Tnv TpExouca BiBAioypagia Tou CLSIM100 :

Gram-BeTikda
. Streptococcus spp. AIHOAUTIKOG Opddag 3
. Streptococcus spp. Ouada Viridans

Gram-apvnTiKa
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ka1 Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Eidn pe dnuooicupéva 6pia euaiobnoiog cupgwva pe TNV TpExouca BiRAloypagia Tng EUCAST:
Gram-@TIkd
. Ouada Viridans Streptococci

Gram-apvnTiKa
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

KdaBe diokog eival yia pia xprion pévo. H cuokeuacia TTEPIEXEI ETTAPKI APIBUO 1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV SIEVEPYEIAG
OOKIPWV YIa TTOAATTAEG BOKIPEG Piag XpARong.

Apxn Tng MegB6dou

O1 diokol Ceftriaxone AST eival duvatd va XpnoiyotroinBoUv GTNV NUITTOCOTIKN PEBOBO BOKIYAG BIaXuang o€ Ayap yia SOKIMEG
euaioBnoiag in vitro. MNa TTAAPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYR KAl TNV EPUNVEIA TWV OTTOTEAEOUATWY CUUQWVA HE TN
peBodoAoyia CLSIP/EUCAST?® avarpélte oTa OXeTIKA 1oXUovVTa TIPOTUTIA. MMIVAKEG TTOU QVaYPAPOUV EVWON/CUYKEVTPWOEIG
kard CLSI'™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv oXeTIKr BIBAIOYPOPIKA TEKUNPIWON Toug Trapakdrw. Kabapég KaAIEpyEleg
KAIVIKG aTTOPOVWOEVTWY OTEAEXWVY evoPBaApifovTal oTo UTTO €E£Tacn PECO Kal 0 diokog AST TotroBeteitanl oTnv em@aveia. To
avTiBIoTIKG TTou BpiokeTal SIATTOTIONEVO OTO BiOKO BIaXEETAI HEOW TOU Ayap yia va oxnuaTioel pia diaBabuion. MeTd Tnv emwaocn,
ol {WveG avaoToAnG TNG MIKPORIAKAG avaTTugng yupw atrd Toug SiOKOUG UETPWVTAI KOl OUyKpivovTal Je KaBiepwpuéva eupn
SIaPETPWY CWIVNG VIO TOV GUYKEKPIUEVO AVTIMIKPORIAKS TTapayovTa/Jikpoopyaviopo/JIKpoopyaviouoUug UTrd SoKIur).

MeTpoAoyikn IxvnAaoipétnta Twv Tipwv Twv Méowv BaBpovéunong kai Twv YAIkwv EAéyxou

H peTpoAoyikr 1xvnAaciuéTnTa Twv TIHWV TTou atrodidovtal o€ péoa Babuovounong Kai UAIKG eAEyxou TTOU TTpoopidovTal yia ToV
kaBopiopd 1 TNV emaARBeuon Tng MOTOTNTAG piag peBOdou yia Toug diokoug Ceftriaxone AST Bagietar oe diBvdg
avayvwpIoPEveS Biadikaaieg Kal TTPOTUTIA.

IMa TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta OpIa WvNG gival CUPPWVA PE TA TPEXOVTA TIPOTUTTA £TTIO0ONG Yia TIG SOKIPEG Eualodnaiag
ME QVTIHIKPORIOKOUG BiOKOUG, OTTWG TIEPIYPAPOVTAI AETITOUEPWS aTro TNV CLSI™® fi/kar Tn EUCAST?.

YAIkd Tou Mapéxovrai

O1 diokor Ceftriaxone AST armroreAoUvTal atré XApTIvoug dioKoug dlapéTpou 6 mm SIATTOTIONEVOUG PE OUYKEKPIMEVN TTOOOTNTA
avTipikpoBiakoU Trapdyovta. O1 diokol gépouv orjpavaon Kal oTig dU0 TTAEUPEG TTOU UTTOOEIKVUEL TOV QVTIMIKPORIakS TTapdyovTa
ka1 Tnv TTooéTnTa. O1 diokol Ceftriaxone AST Trapéxovtal o€ Kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuacoia epIAapBavel 5 KOOETEG.
KdaBe kao€Ta gival yepovwpéva oCUoKeUaoPévn 0€ ouokeuaoia KuwéAng (blister) pe oppdyion aloupiviou padi pe EnpavTiko.

BA. MMivaka 1 TTapakdTw yia pia eplypagr] Twv eEapTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. Na TTeplypagn Twv
EVEPYWV avTIOPACTNPIWV TTOU £TTNPEAJOUV TO ATTOTEAECUA TOU 1IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTpéETe OTOV TTivaKa 2.

Mivakag 1. YAIKd Trou Trapéxovrai e To CT0417B Mivakag 2. Mepiypa@n Twv avrnidpacTnpiwv
Mepiypan Mepiypa@r YAIKGV Siokwv Ceftriaxone AST
EgapTnudaTwyv AvTidpaotipio | Meprypagn Tng Asitoupyiag
Kaoéra pe eAarnpio, E¢aptriuata digragng kai /A\EUKA TTPOG KiTpIVN OKOVN
KaTraki Kai €uBoAo (x5) TTAQOTIK KOGETA TTOU TTEPIEXEI n otroia gival udaTOdIAAUTH.
50x AST diokoug. H ke@Tpiagovn eivai évag
ZnpavTiK6 S10Kio (X5) AvoiyTou PTred £Wg Kagé KepTpragévn QAVTIMIKPOBIOKOG TTapAyovTag
XPWHATOG, MIKpd diokia BATa-AaKTAUNG EUPEDG PACHATOG
o€ oXfda TTaoTiAIag. TTOU TTPOKaAEi AUCN BOKTNPIAKWY
Mapéexerar 1 pe KGO KaoETa. KUTTApWVY oW TNG AVAOTOANG
®UAO aloupiviou yia TOU KUTTOPIKOU TOIXWHATOG.
®UAAo aAoupiviou HEPOVWHEVN OPPAyIon KABE H,K€<PTP|G§QVFI TO ETMITUYXAVEI
Kao£TOG Padi PE TO ENPAVTIKO TNG. HEOW TNG déopeuong Karom
i i ¢ i 5 OUVEXEID TNG ATTEVEQYOTTOINONG
Aiokor Aokipng gﬂﬁggggﬁ}ﬁgﬁgﬁ;.%ﬂnﬁm, TWV TTEVIKIANIVODETHEUTIKWV
AvripikpoBiakig 50 ot K&BE KAoTa. TPWTEVWY TToU BpioKovTal
Evaiolnoiag (x250) 5 KOOETEC AVA GUOKEUATIA. OTNV KUTTapIKN PepBPavN.

H ouykévipwaon Tou avTifioTikou atov dioko AST avaAUetal yia KEBe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTTOIWVTAG ECWTEPIKEG KOl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPEG (TT.X. FDAS). H TIpayHaTiKh OUYKEVTPWON avagépeTal AETITOUEPWS aTo MioToTroINTIKG AvaAuong.

O1 diokol Ceftriaxone AST ptropouv va diaveunBoulv xpnoigotrolwvTtag évav Alaveuntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o o11oiog
Oev TTePIAAPBAVETAI OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkela wng kai Zuvlnkeg ®UAagng
O1 pn avoiypéveg kaoéreg Twv diokwv Ceftriaxone AST €xouv didpkeia (wng 36 pnvwv €pdoov QUAGOCoOVTAl UTTO TIG
OUVIOTWHEVEG OUVONKeG. O1 un avolyuéveg KOoETEG TTPETTEl va UAGaaovTal oToug -20 °C éwg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.

Metd 10 dvolypa ol Kaoéteg Ba TTPETTEI va UAGTOOVTAI EVTOG TOU BIAVEUNTAPA (KATAVOUEQ) HEGA OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN (UE
ENPAVTIKO TToU OV £XEI UTTOOTEI KOPEOUO (TTOPTOKAAT XPWHATOG) I} 0 GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUMEVO OTTO TO PWG, AEPOCTEYH
TIEPIEKTN HE ENPAVTIKG yIa TNV TTPpoO0TOCia Twv dioKwv a1md Tnv uypacia. O diaveunTApeg TTPETTEI va UAGOTOVTAI EVTOG TOU
TEPIEKTN OToug 2 €wg 8 °C kai va agrivovtal va épBouv o Begppokpacia dwpaTiou TTPIV TO AVOIYUA YIA va OTTOQEUXOE]
0 oxnuatiopég ouptrikvwong. A@ou avolixtolv atré Tn CUCKEUOOia TOUG TTou TTEPIEXEl ENPAVTIKG, ol diokol Ba TrpéTrel va
XpnoigotrololvTal evidg 7 NUEPWY Kal HOVOo £av QUAdOOOVTaI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapoloeg Odnyieg Xprong.
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XapakTnpioTikd AvaAuTtikig Emidoong

Mivakag 3. Zdvoyn oTToTEAECHATWY YIa SoKIHaoHEVA aTTopovwHEVa OTEAEXN QC, oUp@wva pe TN peBodoAoyia
g CLSI.

MeBodoAoyia CLSI
Mikpoopya- ApiBuog | YAiké Karwrepo | Avwraro| Ymroloyiopé | Métpnon Méon Siagopd
g VIOHOg ATCC® | Aokipig | Opio Opio vn péon Tipn | (mm) HETASU TWV
g avagopdg TTEIPAMATIKWV
2 TIHGV KA TWV
E- HEOWV TIHWV
5 avagopdag
."9_ 1 2 3 (mm) + SD
a (ZuvteAeoTng
[ SlokUpavong)
%)
ATCC®
Staphylococcus m | MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 | 1+0(Cv=0)
aureus 25923
. - | ATCC® -
Escherichia coli 25QIo™ MHA 29 35 32 29 | 29 | 29 | -3+0 (CV=0)
©® Pseudomonas ATCC® _
g aenuginosa 27853™ MHA 17 23 20 23 | 23 | 23 | 3+0(CV=0)
< Haemophilus ATCC® -1,34+£0,58
S | influenzae 49247 | HTM 31 39 35 33 [ 34|34 | cy=043)
Streptococcus ATCC® | MHA+ _
pneumoniae 49619™ | 5%SB 30 35 325 35 | 35 | 35 | 25+0(CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 | 44 | 44 | -1 +£0 (CV=0)
w Mikpoopya- ApiBuog YAik6 Kartwrtepo | Avwraro | YIToAoyiopévn Métpnon Méon
- VIOUOG ATCC® | AokipAg Opio Opio Héon TipA (mm) Slapopd
= _% avapopdg (mm) + SD
88 (CoV) (%)
C Q
= 1 2 3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 27 | 27 | 27 | 2+ 0 (CV=0)
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 30 | 30 | 30 | -2+0 (CV=0)
ATCC®
Pseudomonas
o -
8 | aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 |21 ] 21 | 1£0(CV=0)
(<2
~
L ; ATCC®
© Z‘f’ls;’;"zpa’”’e”us 49247™ | HTM 31 39 35 31 | 31 | 31 | -4+0(CVv=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+5 _
pneumoniae 49619™ | o op 30 35 325 32 | 32|32 ] -05+0(CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 | 41 | 41 | -4+£0(CV=0)
" Mikpoopya- ApiBuog | YAiké Karwrepo | Avwraro| Ytmroloyiopé | Métpnon Méon
-y VIOHOg ATCC® | Aokipig | Opio Opio vn péon TR | (mm) Slagopd
E 3 avapopdg (mm) + SD
58 (CoV) (%)
cCQa
= 1 2 3
ATCC®
Staphylococus | oro0 2w | MHA 22 28 25 25 | 25 | 25 | 00 (Cv=0)
aureus
) ATCC®
$ | Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 34 | 34 | 34 | 2+0(CV=0)
®
ATCC®
Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 121|121 | 1£0(CV=0)
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; ATCC®
Z"f’,sg]‘)zpalgl US| 49247 | HTM 31 39 35 34 | 34 |34 | -1+0(cv=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ | o op 30 35 325 33 |1 33 |33 | 05+£0(CV=0)
Neisseria ATCC® .
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 43 | 43 | 43 | -2 0 (CV=0)
Mivakag 4. Averre§épyaoTta dedopéva peyedwv wvwv oUppwva pe Tn pebodoloyia Tng EUCAST.
MeBodoAoyia EUCAST
Mikpoopya- Api1Buo6g | YAiko Karwrepo | Avwraro| Ytroloyiopévn | Métpnon Méon Siagpopd
g | viouég ATCC® | Aokiyng | Opio Opio Méon TINA (mm) HETASU TWV
s avagopdg TTEIPAMATIKWV
2 TIHGV KaI TWV
I<:=- HEOWV TIHWV
) avagopdag
-"g 1 2 3 (mm) + SD
a (XuvteAeoTAg
c SlokUpavong)
%)
ichi ATCC® MHA
Escherichia | Jsgazm 29 35 32 29 | 29 | 29 | -3+0(CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
(32 =
B | influenzae 49766™ 33 41 37 38 | 38 | 38 | 1+0(CV=0)
[2e]
I ATCC® MH-F
§ | Streptococeus | o2 ) 38 35 37 | 37 | 37 | 2+ 0(cv=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 | 17 | 17 | -2£0 (CV=0)
w| Mikpoopya- Api1Buo6g | YAiko Karwrepo | Avwraro| YTroAoyiopévn | Métpnon
3 g VIOHOg ATCC® | Aoxiprig | Opio Opio Méon Tlp’l"] (mm) Mzon dia@opd
58 avagpopdg (mm) + SD
2 é_ 1 2 3 (CoV) (%)
ichi ATCC® MHA
foslf’”’er ichia | J e opom 29 35 32 30 | 30 | 30 | 20 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[<2] =i
8 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 | 3x0(CV=0)
(<
~ ATCC® MH-F
5 | Streptococeus | o) 32 38 35 35 | 35 | 35 | 0+0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603™ 16 22 19 19 19 | 19 | 0+£0(CV=0)
s ¥ Mérpnon
,"9_ _'5 Mikpoopyavi | ApiBuoég | YAIk6 Kartwrepo| Avwraro Y'!TO)\OYIO"I.!EVI] (mm Méan Biagopd
S32| opoe ATCC® | Aokipric | Opio Opio | HEonTIHA (mm) + SD
28 avapopdg 1 2 |3 | (CoV) (%)
=
ichi ATCC® MHA
(l;:osl?herlchla 5GP ™ 29 35 32 34 | 34| 34 | 2+0(CV=0)
« | Haemophilus ATCC® MH-F _
@ | influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 | 3+£0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
5 | Streptococcus | s 32 38 35 35 | 35 | 35 | 0+0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603™ 16 22 19 16 | 16 | 16 | -3+0(CV=0)
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XapaktnpioTikd KAivikig Emridoong
2XedIAOTNKE MIa PEAETN yia TOV TTPOCDIOPICUS TOUu ETMITTOAGOUOU Kal TNG avTIMIKPoBIaknG euaioBnaiag Tou Acinetobacter
baumannii e xprion Twv ueBddwv diduong diokou kai E-test og aoBeveig eviamkig Bepareiag.*

A6 Ta 521 KAIviKé deiypaTa TTou CUAAEXBNKav aTrd Toug aoBeveig, ota 95 (18,2%) evrottioTnke A. baumannii. ATT6 Ta 95 KAIVIKG
ateéxn, 76 (80%) €deifav euaioBnoia oTtnv ke@Tplagovn, 12 (12,6%) eppdvicav evdidueon suaigBbnoia kai 7 (7,4%) Atav
avOekTIKA. Ta kKAIvika oTeAéxn €deifav 100% euaioBbnoia (euaioBnTa Kal evOIGUECT) OE QVTIMIKPOBIOKOUG TTAPAYOVTEG OTTWG
N KONIGTiVN, N KEPETTIUN, N IMITTEVEUN KAl N Tadoaivn. AvTiBeTa, n pikpoPiakn avToxn Bpédnke o€ uwnAd eTTiTTEdO OTNV AUIKACIVN
KAl TN JIVOKUKAIVN We 75,7% kai 82,1% avTioTaon, avTioTolxa.

To xaunAo etiredo avioxng Twv A. baumannii 6TNV KEPTPIAEOVN TTOU ONUEIWONKE OTN YEAETN €ival CUPPWVO PE TTPONYOUUEVEG
peAETEG. H peAéTn atmodeikvUel Tn onuaagia TNG Katavonong Tou eMTToOAAcoU Kal Tou TTPOTUTTOU EuaioBnaiag oTa avTiPIKpoPIakd
Tou A. baumannii peTagl Twv VOGOKOMEIOKWY a0BEVWYV TTPOKEINEVOU Va aTTOPEUXOEi N eEATTAWGN TNG AVTOXNG OTA GAPHOKA Kal
va BeAtiwdei n Bepatreia. H peAétn Oev avEPepe AOUVETTA | EKTOG TTPOBIAYPOAPWY ATTOTEAECATA Yyia Toug diokoug Oxoid
Ceftriaxone AST kai katadeikvUel TI 01 dioKol €ival Jia atroTeAeopaTiki HEBOBOG yia TV in vitro avaAuon Tou A. baumannii.

AIEEAXON pIa HEAETN I TOV TTPOGBIOPICUO TOU BAKTNPIOKOU TTPOPIA TwV PN XAGMUBIOKWY BAKTNPIWY TOU ETTITTEQPUKOTA OE 00BEVEIG
TIOU OTN OUVEXEID UTTORARBNKAV O XEIPOUPYIKN ETEURACN yia TPaXwuaTikr Tpixiaon.® H avmiuikpoBiakr euaigbnoia Twv
TautoTroiNuévwy  BakTnpiwv oe  didgopa  avTIBIOTIKA TIOU  XPnoigoTroloUvial OuvABWG UTTOAOYIOTNKE OTn  OUVEXEIa
XPNOIYOTTOIWVTAG TN HEBOBO TG didxuang diokou.

ATT6 TOV OUVOAIKG apIBud Twv aoBevwv TTou cuppeTteixav, 438 (31%) TTapouciacav TTaBoydva BakTApia TTou dev fTav XAapudia.
MpoodiopioTnkav TTOAAG SIOPOPETIKA BaKTNPIOKA TTPOQIA, cuuTrepiAauBavopévwy 120 S. aureus, 110 KoayKoUA&ON-apvNTIKWY
Staphylococci (CONS), 40 Streptococcus spp, 25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. ka1 20 Enterobacter. OAa Ta
amropovwpéva oteAéxn E. coli, Citrobacter spp. kai Proteus spp. £€d€i§av euaioBnaia otnv ke@tpiagdvn. H mAciopneia Twv
amropovwpévwy otedexwv S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. ka1 Enterobacter spp. £€d€ige
avToxn oTnv KePTpiagovn. Ao OAa Ta Gram-BeTikd oTeAEXN, Ta 87 (29,5%) eppavicav avroxr) oTnv KepTpiagovn kar 14 (10%)
améd Ta Gram-apvnTIKG OTEAEXN TTAPOUCIaTav avToxn.

AuTtA n peAéTn katéAnée oto cupTrépacpa OTI UTTApYXouv TTOAAATTAG KAIVIKG OTTOMOVWMEVO OTEAEXN TTOU TTPOKOAOUV [N
XAQUUBIaKES BAKTNPIAKEG AOIWEEIG TOU ETTITTEQPUKATA, TTOAAG aTTd Ta oTToia £B€1§av UTTEPBOAIKE avToxr) OTN XAWPAN@EVIKOAN Kal
TNV afiBpopukivn, 0o auvrBn avTIBIOTIKA TTou xopnyouvTal yia TNV TTPOANWN TNG ev Adyw acBéveiag. H peAETn evidmmioe TToAAOUG
QVTIMIKPORIAKOUG TTAPAYOVTEG TTOU TTAPOUCIAGOUV MEIWPEVN QVTOXH, CUNTTEPIAaUBavOpEVNG TNG KEPTPIAEOVNG, KATABEIKVUOVTAG
TNV avAaykn yia TTEpaImépw TrapakoAolBbnon Tng avroxng Metatlu acBevwv TTou uttoRAAAOVTal OE XEIPOUPYIKN €TTéURacn
TPAXWHATIKAG TPIXiaong yia Tn BeATiwan Tng Bepareiag kai Tn peiwan Tng avriotaong. O diokol Oxoid Ceftriaxone AST eival éva
QTTOTEAECUATIKO QVTIMIKPOPIAKS 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV yia TNV KAIVIKF) avaAuon piag TToIkIAiag Baktnpiwv o€ un xAapudiakn
BakTnpiakr AoiwEn TOU ETTITTEQUKOTA.

Mia GAAN peAéTn Tou 2017 diepelivnoe KAIVIKG atropovwBévTa oTeAéxn Staphylococcus aureus yia Tov TTPOCBIOPICUG TOU PIVIKOU
QATTOIKIOPOU Kal TNG £TTaK6AouBng avTipikpoBIaKAG euaiobnaiag Tou XpnolpoTroiwvTag Tn péBodo didyuong Siokou pe TTOIKIAI
avTIRIOTIKWV.®

A6 Ta 400 pivika eTTIXpiopaTa TTou CUAAEXBNKav, 52 (13%) KAIVIKG atropovwBévTa aTeAéxn Tou Staphylococcus aureus Bpédnke
va ETTIKPOTOUV peTaly Twv TTaudiv. H dokiuf euaiobnoiag €d€i§e 611 T0 86,6% Twv ATTOHOVWHEVWY OTEAEXWV ATAV guaiobnTa
atnv ke@Tpiagovn. OAa Ta ateAéxn BpéBnkav va Trapouciddouv kaTrola euaiobnaia g€ GAoug TOUG avTINIKPOBIOKOUG TTAPAYOVTEG,
pe 100% euaioBnoia oe @appaka 6TTwg n oEaKIAAIVN, N KEPOEITIiV KAl N YEVTAMUKivn. Ta atmopovwpéva oTEAEXN TTapouadiacav
UYnAd TTOCOGTA AVTOXAG OTNV TTEVIKIAIVN Kal TNV auTTIKIAAIVN.

H peAétn diammioTwoe 6T N ouxvoTnTa EPPAviong Tou Staphylococcus aureus oTa TTAIBIA ATAV OXETIKA XAUNAR o oUyKpIon e
TIPONYOUHEVEG PEAETEG, pE HOAIG 13% aTrd Ta 400 dtopa va gival eTTIkpaTouoa yia Ta BakTApia. MNpoodiopioTnke eTriong 611 Ta KAIVIKG
atropovwBévTa oTeAéXN ATaV CAIPETIKA EUAITONTO O€ OPICPEVA AVTIHIKPORIAKG GAPUAKA, CUPTTEPIAGUBAVONEVNG TNG KEPTPIAEOVNG,
aAAG €De1§av avToyr oTa avTIPIKPORIAKE QAPHAKA B-AGKTAUNG, TNV APTTIKIAAiVN Kol TNV TTEVIKIAAIVN. AUTr) n JEAETN, ETTOPEVWG,
kaTadeikvuel 6T o1 diokol Oxoid Ceftriaxone AST armoteAoUv pia atroteAeopanikr) pEBodo yia Tnv in vitro avdAuon Tou S. aureus.

Zofapd Tuupdavra
KdaBe coBapd cupPdv TTou £xel TIPOKUWEI OE OXEDN PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV KATAOKEUOTTH Kal
OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAROTNG )/Kal 0 acBevnG.

BIBAIOVpG(pIKEg Avagopég

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Memon, Memon, and Memon (2017). Drug Resistance Patterns of Acinetobacter baumannii Infection in Intensive Care Unit
of a Tertiary Care Hospital in Sindh, Medical Forum Monthly 28(4): 100-103. ISSN: 1029385X.

5. B. Abera and M. Kibret (2014.) Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-Chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Opthamology, 62 (2): 236-239. DOI: 10.4103/0301-
4738.99974.

6. Reta, M. Wubie and G. Mekuria (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of Staphylococcus
aureus Among Pre-school Children in Ethiopia, Journal: BMC Research Notes, 10 (1). DOI: 10.1186/s13104-017-3079-6.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0722 Page 40 of 140



© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Travtég Sikaiwparog. H ovopacia ATCC® eival EUTTopIkG GAUA TS
ATCC. OAa Ta dA\a gptropikG oruata amoteholv 18iokTnaia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpikwy TnNG. AuTég
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTal va evBappUVouv Tn XpAON aUTWYV TWV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVOARTTOTE TPOTTO TToU Ba uTTopoloe
va TTapaBIGoEl Ta SIKAIWHATA TIVEUPATIKAG IO10KTNCIOG GAAWV.

FAwoadpio ZupfoAwv

Z0pBolo/ZRpnavon | Eppnveia

Kataokeuaotng

In Vitro AlayvwaoTiko latpoteXVoAoyLkod
Mpotov

MNeploplopol Oepuokpaciog (Bepp.
anoBrkevoncg)

5K

LOT AplBuog maptidag

ApBuo¢ KataAoyou

Na unv emavaypnotponoleitat

JupBouleuteite Tig 06nyieg xpnong

MNepléxel emapkn aplBpo yla <n> SOKLUEC

Huepopnvia Aqéng

MNeplodog PETA TO Avolypa — 0 aplOOC Twv
NUEPWV IOV Umopel va xpnotpomnotnBel to
TPOLOV UETA TO AvoLlyUa

H.M.A.: Npoooxn: O OLOCTIOVSLOKOG VOLLOG
Tieplopilel tnv mwAnon avtol Tou
LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG Ao N KATOTILY
€VTOANG latpol

MnV To XPNOLUOTOLELTE €AV n CUOKEL OGO
glval KaTeoTpappévn

E€0UOLOB0TNUEVOG OVTLITPOCWITIOG OTNV
Eupwnaikn Kowotnta/Eupwrnaikn Evwon

Movabiko avayvwpLoTIKO LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG

Eupwmnaiko IApa Suppopdwaong

YAUa Zuppdpdwong H.B.

Eloaywy£ag - YmodelkvUEL TNV oVTOTNTA TTOU
£L0AYEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV OTN
oUYKeKpLEVN TomtoBeaia. loxUeL yla Tnv
Eupwnaikn Evwon

@ KRE® NGB R
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‘Ekdoon | Hpepopnvia ékdoong Kai TPOTTOTTOINCEIG
TTou eicnxdnoav
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Discos de ceftriaxona 30 ng (CRO30) Oxoid™
[REFICT0417B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a ceftriaxona son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano ceftriaxona. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del
antimicrobiano (CRO) y la cantidad presente (ug): CRO30 (30 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 ceftriaxona 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 ceftriaxona 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 diagndstico para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccion
microbiana y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que
la ceftriaxona es activa tanto clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

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

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

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

Se deben utilizar los puntos de corte clinicos publicados en la version actual de las tablas de la FDA, CLSI M100"® 0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafio de zona.

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

Grampositivas
. Streptococcus spp. grupo -hemolitico
. Streptococcus spp. grupo viridans

Gramnegativas
e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae y parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
e Neisseria meningitidis

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

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

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

Grampositivas
. Estreptococos del grupo viridans

Gramnegativas
e  Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
e Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Principio del método

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

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

La trazabilidad metroldgica de los valores asignados a los calibradores y los materiales de control destinados a establecer
o verificar la veracidad de un método con los discos de AST con ceftriaxona 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™™ o0 EUCAST?.

Materiales suministrados

Los discos de AST con ceftriaxona consisten en discos de papel de 6 mm de diametro impregnados con una cantidad especifica
del agente antimicrobiano. Los discos estan marcados por ambas caras para indicar el agente y la cantidad. Los discos de AST
con ceftriaxona 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 descripcién 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 CT0417B Tabla 2. Descripcién del reactivo de los discos

Descripcion del Descripcién del material de AST con ceftriaxona

componente Reactivo Descripcion de la funcién
Componentes de ensamblaje Polvo soluble en agua,

Cartucho con resorte,

; y cartucho de plastico que de color blanco a amarillo.
tapa y émbolo (x5) contiene 50 discos de AST. La ceftriaxona es un agente
Comprimidos pequefios en Ceftriaxona antimicrobiano betalactamico
forma de rombo de color que causa la lisis de las
Tableta desecante (x5) de beige palido a marrén. células bacterianas mediante
Se suministra una con cada la inhibicién de la pared
cartucho. celular. La ceftriaxona
Sirve para sellar consigue este efecto mediante
Lamina individualmente cada cartucho la unién con proteinas de
con su desecante. union a la penicilina y la
Discos individuales de posterior desactivacion
Discos de prueba de papel absorbente. 6 mm. de dichas proteinas, que
susceptibilidad (x250) 50 en cada cartucho. se encuentranen la
5 cartuchos por paquete. membrana celular.

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 concentracion real se detalla en el Certificado de analisis.

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

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con ceftriaxona 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 condensacién. Después de abrir el envase con desecante, los discos se
deben utilizar dentro del plazo de 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas instrucciones de uso.
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Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados segtin la metodologia del CLSI.

Metodologia del CLSI
Microorganismo | Nomero Medios Limite Limite |Valor del Lectura (mm) Diferencia media
ATCC® de prueba|inferior |superior|punto medio entre los valores
de referencia experimentales
2 calculado y los valores del
g% punto medio de
=] .
o3 referencia (mm)
S g 1 2 3 |+ DE (coeficiente
de varianza) (%)
Staphylococcus ATCC® _
aureus 2o5923™ | MHA 22 28 25 26 26 |26 |1+0(CV=0)
i ; ATCC® -
Escherichia coli 25929 ™ MHA 29 35 32 29 29 |29 |-3+0(CV=0)
o | Pseudomonas ATCC® _
3 aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 23 23 |23 |3+0(CV=0)
9 | Haemophilus ATCC® -1,34 £ 0,58
S |influenzae 49247 ™ HTM 31 39 35 33 34 |34 (CV = 0,43)
Streptococcus ATCC® |MHA + _
pneumoniae 49619™ |59% SB 30 35 32,5 35 35 135 |2,5+0(CV=0)
Neisseria ATCC® 3
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 44 (44 |-1£0(CV=0)
e Microorganismo | Numero Medios Limite | Limite Valor del Lectura (mm) | Diferencia media
b1 ATCC® |de prueba| inferior | superior| punto medio (mm) + DE (CoV)
3 de referencia (%)
[ calculado
S
[*]
o
2 1 2 3
o
=
ATCC®
Staphylococeus | ogqrsm | MHA 22 28 25 27 |27 |27 |2t0(cv=0)
aureus
ATCC®
Escherichia coli 25922™ | MHA 29 35 32 30 30 |30 |-2+0(CV=0)
ATCC®
Pseudomonas | oarsm [ MHA 17 23 20 21 |21 |21 |1:x0@cv=0)
~ gc:] aeruginosa
™
; ATCC®
Z?ZZ;OZ‘;’Z’“S 49247™ |HTM 31 39 35 31 [31 [31]|4+0@cv=0)
ATCC®
Streptococcus MHA + _
pneumonias 49619™ | 2o op 30 35 32,5 32 32 |32 |-0,5+0(CV=0)
Neisseria ATCC® 3
gonorrhoeae 49226™ |GCV 39 51 45 41 41 (41 [-4£0(CV=0)
Microorganismo | Numero Medios Limite Limite [Valor del Lectura (mm) Diferencia media
ATCC® de prueba | inferior |superior|punto medio (mm) + DE (CoV)
de referencia (%)
0
S calculado
©
=]
B
<
o
3
P 1 2 3
°
=
ATCC®
Staphylococcus | 5rom2mn | MHA 2 28 25 25 |25 |25 [0+0(Cv=0)
aureus
b ATCC®
$ | Escherichia col 25922™ | MHA 29 35 32 34 |34 |34 |2:0(Vv=
™
ATCC®
Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 21 |21 [1£0(CV=0)
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. ATCC®
nggozﬁ;fglus 49247™ |HTM 31 39 35 34 (34 [34|-1x0(CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA + _
pneumoniae 49619™ |50 g |30 35 325 33 |33 [33 [0,5t0(CV=0)
Sseri ATCC®
ggr’vsosrfl"rlfeae 49226 | GCV 39 51 45 43 |43 43 [-2£0(CV=0)

Tabla 4. Datos sin procesar de tamafnos de zonas segtin la metodologia del EUCAST.

Metodologia del EUCAST

9 Microorganismo | Niomero |Medios de |Limite |Limite |Valor del Lectura (mm) Diferencia media
b3 ATCC® |prueba inferior |superior | punto medio entre los valores
3 de referencia experimentales
o calculado y los valores del
g punto medio de
© 1 2 3 referencia (mm) +
£ DE (coeficiente
- de varianza) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | o5g900™ 29 35 32 29 29 29 |-3+0(CVv=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[5e] =
B |influenzae 49766™ 33 41 37 38 38 38 [1+0(CV=0)
[2e]
I ATCC® MH-F
§ | Streptococeus |t o 32 38 35 37 |37 |37 |2:0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 17 17 |-2+x0(CVv=0)
o 8 Microorganismo | Numero | Medios de |Limite |Limite [Valor del Lectura (mm) . . .
T 5 ATCC® |prueba inferior |superior | punto medio Diferencia media
23 de referencia (mm) + DE (CoV)
o9 |:y)
-2 calculado 1 2 3 |(%

ATCC® MHA

Escherichia coli | 5925m 29 35 32 30 (30 [30 |-2:0(CV=0)
Haemophilus ATCC® | MH-F _
% influenzae 49766™ 33 41 37 40 |40 |40 |3:0(CV=0)
~ ATCC® | MHF
& |Steplococels | o srgm 32 38 35 35 |35 |35 [0£0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumonias 700603™ 16 22 19 19 |19 |19 |0+0(CV=0)

Lectura (mm)

[72]
32 Valor del Diferencia media
° S Microorganismo Numero |Medios de |Limite |Limite |punto medio (mm) + DE (CoV)
° K 9 ATCC® |prueba inferior |superior | de referencia |1 2 3 (%)
4= calculado ¢
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25922™ 29 35 32 34 34 34 |2+0(CV=0)
« | Haemophilus ATCC® MH-F _
2 |influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 [3x0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
5 |Streptococcus | o 32 38 35 35 |35 35 |0£0(CV=0)
pnheumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603™ 16 22 19 16 16 16 [-3x0(CV=0)
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Caracteristicas de rendimiento clinico
Se disefid un estudio para determinar la prevalencia y la susceptibilidad antimicrobiana de la infeccion de Acinetobacter
baumannii utilizando los métodos de difusion de disco y E-test en pacientes en cuidados intensivos®.

De las 521 muestras clinicas recogidas de los pacientes, 95 (18,2 %) estuvieron presentes para A. baumannii. De los 95 aislados
clinicos, 76 (80 %) presentaron sensibilidad a la ceftriaxona, 12 (12,6 %) exhibieron una sensibilidad intermedia 'y 7 (7,4 %)
fueron resistentes. Los aislados clinicos presentaron un 100 % de susceptibilidad (sensible e intermedia) a agentes
antimicrobianos como colistina, cefepima, imipenem y tazocina. En contraste, se encontré resistencia antimicrobiana elevada a
amikacina y minociclina, con el 75,7 % y el 82,1 % de resistencia, respectivamente.

El bajo nivel de resistencia a ceftriaxona en A. baumannii observado en el estudio esta en consonancia con estudios previos. El
estudio demuestra la importancia de comprender la prevalencia y el patrén de susceptibilidad antimicrobiana de A. baumannii
entre los pacientes hospitalizados para evitar la resistencia generalizada a los medicamentos y mejorar el tratamiento. El estudio
no notificd ningun resultado incoherente o fuera de especificacion para los discos de AST con ceftriaxona Oxoid y demuestra
que los discos son un método eficaz para el andlisis in vitro de A. baumannii.

Se realizé un estudio para determinar el perfil bacteriano de bacterias conjuntivales distintas de las clamidias en pacientes que
luego se someten a cirugia de triquiasis tracomatosa®. Después se determind la susceptibilidad antimicrobiana de las
encontradas frente a varios antibiéticos que se utilizan de forma rutinaria utilizando el método de difusion en disco.

Del nimero total de pacientes inscritos, 438 (31 %) presentaban bacterias patégenas distintas de las clamidias. Se determinaron
muchos perfiles bacterianos diferentes, incluidos 120 S. aureus, 110 Staphylococci coagulasa negativos (CONS), 40 Streptococcus
spp., 25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiellaspp. y 20 Enterobacter. Todos los aislados de E.coli, Citrobacterspp.
y Proteus spp. presentaron susceptibilidad a la ceftriaxona. La mayoria de los S. aureus, CONS, Streptococcus spp.,

S. pneumoniae, Klebsiella spp. y Enterobacter spp. presentaron resistencia a la ceftriaxona. De todos los aislados grampositivos,
87 (29,5 %) presentaron resistencia a ceftriaxona'y 14 (10 %) de los aislados gramnegativos presentaron resistencia.

Este estudio concluyé que hay multiples aislados clinicos que causan bacterias conjuntivales distintas de las clamidias, muchos
de los cuales presentaron una resistencia inaceptable al cloranfenicol y la azitromicina, dos antibiéticos que se administran de
forma rutinaria para prevenir dicha enfermedad. El estudio encontré6 muchos agentes antimicrobianos que muestran resistencia
reducida, incluida la ceftriaxona, lo que demuestra la necesidad de una mayor vigilancia de la resistencia entre los pacientes que
se someten a cirugia de triquiasis tracomatosa para mejorar el tratamiento y reducir la resistencia. Los discos de AST con
ceftriaxona Oxoid son un dispositivo antimicrobiano eficaz para analizar clinicamente una distintas bacterias en infecciones
bacterianas conjuntivales distintas de las clamidias.

Otro estudio de 2017 investigo aislados clinicos de Staphylococcus aureus para determinar su colonizacién nasal y posterior
susceptibilidad antimicrobiana mediante el método de difusion en discos de diversos antibioticos®.

De los 400 hisopos nasales recogidos, se determiné que 52 (13 %) aislados clinicos de Staphylococcus aureus eran prevalentes
entre los nifios. Las pruebas de susceptibilidad demostraron que el 86,6 % de los aislados eran sensibles a la ceftriaxona.
Se encontré que todos los aislados presentaban cierta sensibilidad a todos los agentes antimicrobianos, con una sensibilidad
del 100 % a farmacos como la oxacilina, la cefoxitina y la gentamicina. Los aislados demostraron altas tasas de resistencia a la
penicilina y la ampicilina.

El estudio determind que la frecuencia de Staphylococcus aureus en los nifios era relativamente baja en comparacién con
estudios anteriores, ya que la bacteria era prevalente en solo el 13 % de los 400 sujetos. También se determiné que los aislados
clinicos eran muy sensibles a ciertos medicamentos antimicrobianos, incluida la ceftriaxona, pero presentaban resistencia a los
medicamentos antimicrobianos betalactamicos ampicilina y penicilina. En consecuencia, este estudio demuestra que los discos
de AST con ceftriaxona Oxoid son un método eficaz para el anélisis in vitro de S. aureus.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se debe natificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.

Referencias
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. Memon, Memon, and Memon (2017). Drug Resistance Patterns of Acinetobacter baumannii Infection in Intensive Care Unit
of a Tertiary Care Hospital in Sindh, Medical Forum Monthly 28(4): 100-103. ISSN: 1029385X.

5. B. Abera and M. Kibret (2014.) Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-Chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Opthamology, 62 (2): 236-239. DOI: 10.4103/0301-
4738.99974.

6. Reta, M. Wubie and G. Mekuria (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of Staphylococcus
aureus Among Pre-school Children in Ethiopia, Journal: BMC Research Notes, 10 (1). DOI: 10.1186/s13104-017-3079-6.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas
las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacién no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.

Glosario de simbolos

Simbolo/etiqueta

Significado

-l

Fabricante

IV

w)

Producto sanitario para diagndstico
in vitro

—

Limites de temperatura
(temperatura de almacenamiento)

LOT

Numero de lote

Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

Fecha de caducidad

SNESIESEIE

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

o
EA
<

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

No utilizar si el paquete esta dafiado

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unidn Europea

Identificador Unico de dispositivo

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino Unido

& 5528 @

Importador: indicacién de la entidad
que importa el producto sanitario

a la ubicacién local. Aplicable a la
Unién Europea

Made in the
United Kingdom

Hecho en el Reino Unido
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Version | Fecha de publicaciéon y modificaciones introducidas

20 2025-03-14
Pequefios cambios de formato
Medios de prueba actualizados en la tabla 4
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Oxo0id™-i tseftriaksooni plaadid 30 pg (CRO30)
[REFICT0417B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Tseftriaksooni antimikroobse vastuvotlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet tseftriaksooni. Plaadid on mdlemal kuljel margistatud antimikroobse aine (CRO)
ja sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: CRO30 (30 ug).

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

Sihtotstarve

Tseftriaksooni antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises to6voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul tseftriaksoon on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

Test annab teavet organismide liigitamiseks antimikroobse aine suhtes resistentseteks, keskmiseks voi vastuvétlikeks.

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

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite, CLSI M100,"* véi EUCAST? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. Streptococcus spp. B-hemoludtiline rihm
. Streptococcus spp Viridansi riihm

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
e Neisseria meningitidis

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

Grampositiivsed
. Streptococcus spp. B-hemolidtiline rihm
. Streptococcus spp. Viridansi rihm

Gramnegatiivsed
e  Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
e  Viridansi rihma Streptococci

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

Iga plaat on ainult GUhekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme Uhekordseks kasutamiseks
moeldud testi jaoks.

Meetodi pohimote

Tseftriaksooni AST-plaate voib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvdtlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI'""/EUCAST-i?®* metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI"™/EUCAST-i? thendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsd6tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
|1abimbddu vahemikega.

Kalibraatori ja kontrolimaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad tsoonide piirid kehtivatele antimikroobse plaadi vastuvdtlikkuse testide
jdudlusstandarditele, nagu on tapsustanud CLSI™® ja/véi EUCAST2

Kaasasolevad materjalid

Tseftriaksooni AST-i plaadid koosnevad 6 mm labimoédduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemale kiiljele on margitud aine ja kogus. Tseftriaksooni AST-i plaadid tarnitakse kassettides, millest igatiks
sisaldab 50 plaati. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud koos kuivatusainega eraldi fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

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

Tabel 1. CT0417B-ga kaasasolevad materjalid

Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus . - - —
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja 'Il('iar_be?:hZ‘.STseftrlaksoon AST-i plaatide reaktiivi
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Ject ——
50x AST-i plaati. Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
Kuivatusaine tablett (x5) | HelebeeZid kuni pruunid Valge kuni kollane pulber, mis
vaikesed pastillikujulised lahustub vees. Tseftriaksoon
tabletid. on B-laktaammikroobne aine,
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. Tseftriaksoon mis pohjustab rakuseina
Foolium, mis sulgeb iga kasseti |nh|be(_ar|m|se ka_gfiu_
Foolium eraldi koos selle bakterirakkude lidsi.

Tseftriaksoon saavutab

selle rakumembraanil leiduvate
penitsilliini siduvate valkudega
seondumise ja seejarel nende
inaktiveerimise kaudu.

kuivatusainega.

Imipaberiga uksikud plaadid.
Vastuvotlikkuse 6 mm.
testplaadid (x250) Igas kassetis 50 tk.

5 kassetti igas pakis.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil anallilsitakse iga parti puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja valiste
spetsifikatsioonide (nt FDA®). Tegelik kontsentratsioon on iksikasjalikult ndidatud analGisitunnistusel.

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

Kolblikkusaeg ja sailitustingimused
Tseftriaksooni AST-plaatide avamata kassettide sailivusaeg on 36 kuud, kui neid hoitakse soovitatud tingimustes. Avamata
kassetti tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril =20 °C kuni 8 °C.

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

Tabel 3. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvéte vastavalt CLSI metoodikale

CLSI metoodika
Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine| Ulemine| Arvutatud | N&it (mm) Keskmine
number | kond piirvaar- | piirvaar-| vordluse erinevus
— tus tus keskpunkti testvaartuste
b= vaartus ja vordlus-
8 keskpunkti
2 vairtuste
° 1 2 3 vahel (mm)
+SD
(variatsiooni-
kordaja) (%)
Staphylococcus | ATCC® _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 26 26 | 26 1+0(CV=0)
i . | ATCC® a4 -
Escherichia coli o592o™ MHA 29 35 32 29 29 | 29 310 (CV=0)
© Pseudomonas ATCC® -
g aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 23 23 | 23 310 (CV=0)
] Haemophilus ATCC® -1,34+0,58
S | influenzae 49247 | HTM 31 39 35 3 [ 34|34 | cy=043)
Streptococcus ATCC® | MHA+ _
preumoniae 49619™ | 5%SB 30 35 32,5 35 35 | 35 2,5+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 44 | 44 | -1£0(CV=0)
= Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
% number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse erinevus
2 tus tus keskpunkti (mm) +SD
3 véaértus (CoV) (%)
R 1 2 |3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 27 27 | 27 | 2+0(CV=0)
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ [ MHA 29 35 32 30 30 | 30 | —2+0(CV=0)
ATCC®
Pseudomonas
[=2] —
§ aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 21 | 21 1+0(CV=0)
~
- ; ATCC®
© Z"f’ls;’;"zpa’”’e”us 49247™ | HTM 31 39 35 31 | 31|31 | 4=x0(cv=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ -0,5+0
pneumoniae 49619™ | 50,58 30 35 825 32 82 |32 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 41 | 41 —4 +0 (CV=0)
_ Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine| Ulemine | Arvutatud | Naiit (mm) Keskmine
'E number | kond piirvaar- | piirvaar-| vordluse erinevus
2 tus tus keskpunkti (mm) + SD
5 vaartus (CoV) (%)
R 1 2 |3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ [ MHA 22 28 25 25 25 | 25 | 0+0(CV=0)
ATCC®
5 | Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 34 |34 |34 [2:0(Cv=0)
3
= ATCC®
™ Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ [ MHA 17 23 20 21 21 | 21 1+0(CV=0)
; ATCC®
Z"f’ls;’;"zpa’”’e”us 49247™ | HTM 31 39 35 34 |34 |34 | -1£0(CV=0)
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ATCC®
Streptococcus MHA+ _
preumoniae 49619™ | g0 op 30 35 32,5 33 33| 33 0,5+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 43 43 1 43 | 20 (CV=0)
Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale.
EUCAST-i metoodika
Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number | kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse erinevus
— tus tus keskpunkti testvaartuste
b= vaartus ja vordlus-
8 keskpunkti
% vaartuste
° 1 2 3 vahel (mm)
+SD
(variatsiooni-
kordaja) (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | p5g20™ 29 35 32 29 | 29 | 29 | —-3+0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F _
§ influenzae 49766™ 33 41 37 38 | 38 | 38 | 1+£0(CV=0)
[2e]
° ATCC® MH-F
& | Streptococous |0 = ) 38 35 37 | 37 | 37 | 2+0(Cv=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 | 17 | 17 | -2 £0 (CV=0)
.= | Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) .
T number | kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse Kgskmlne
2 tus tus keskpunkti erinevus (mm)
S viirtus +SD (CoV)
° 1 2 3 (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920 29 35 32 30 | 30 | 30 | -2+ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F _
% influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 | 3+0(CV=0)
[<2]
& ATCC® MH-F
» | Steplococeus | 32 38 35 35 | 35 | 35 | 0£0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 19 | 19 | 19 | 00 (CV=0)
- Nait (mm)
£ Alumine | Ulemine Arvutatud Keskmine
8 Oraanism ATCC® | Testkesk- iirvaar- | oiirvasr- vordluse erinevus (mm)
% 9 number | kond f p keskpunkti | 1 2 3 +SD (CoV)
S us tus véartus (%)
= (J
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | 25g922™ 29 35 32 34 [ 34 | 34 | 2+0(CV=0)
- Haemophilus ATCC® MH-F _
€ | influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 | 3+£0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
5 | Steptococeus | L 32 38 35 35 [ 35 | 35 | 0£0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 16 | 16 | 16 | =3 £0 (CV=0)
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Kliinilised toimivusnaitajad
Uuring kavandati Acinetobacter baumannii nakkuse levimuse ja antimikroobse vastuvotlikkuse maaramiseks, kasutades
intensiivravi patsientidel plaadi difusiooni ja E-testi meetodeid.*

Patsientidelt kogutud 521 kliinilisest proovist 95 (18,2%) esines A. baumannii. 95 Kliinilisest isolaadist oli 76 (80%) vastuvétlik
tseftriaksooni suhtes, 12 (12,6%) oli keskmise vastuvétlikkusega ja 7 (7,4%) olid resistentsed. Kliinilised isolaadid naitasid 100%
vastuvétlikkust (vastuvétlikud ja keskmised) antimikroobsete ainete, nagu kolistiini, tsefepiimi, imipeneemi ja tasotsiini suhtes.
Seevastu antimikroobne resistentsus leiti korgel tasemel amikatsiini ja minotsukliini suhtes, vastavalt 75,7% ja 82,1%.

Uuringus naidatud A. baumannii madal tseftriaksooniresistentsuse tase on kooskdlas varasemate uuringutega. Uuring téestab,
kui oluline on mdista A. baumannii levimust ja antimikroobse vastuvdtlikkuse mustrit haiglapatsientide seas, et valtida laialdast
ravimiresistentsust ja parandada ravi. Uuring ei andnud Uhtki mittejarjekindlat voi spetsifikatsioonivalist tulemust Oxoidi
tseftriaksooni AST-plaatide kohta ja naitab, et plaadid on tdhus meetod A. baumannii in vitro analllsiks.

Tehti uuring mitte-klamiudia sidekesta bakterite bakteriprofiili maaramiseks patsientidel, kellele seejarel tehti trahhomatoosse
trihhiaasi operatsioon.® Seejarel leiti plaadi difusioonimeetodi abil kindlaksmé&aratud bakterite antimikroobne vastuvétlikkus
erinevate rutiinselt kasutatavate antibiootikumide suhtes.

Uuringusse kaasatud patsientide koguarvust oli 438-1 (31%) mitte-klamuudia patogeensed bakterid. Maarati palju erinevaid
bakteriprofiile, sealhulgas 120 S. aureus't, 110 koagulaasnegatiivset staflilokokki (CONS), 40 Streptococcus spp, 25 S.
pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. ja 20 enterobakterit. Kdik E. coli, Citrobacter spp. ja Proteus spp. isolaadid naitasid
vastuvotlikkust tseftriaksooni suhtes. Suurem osa S. aureus'e, CONS-i, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. ja
Enterobacter spp. isolaatidest naitasid resistentsust tseftriaksooni suhtes. Kdigist grampositiivsetest isolaatidest naitas 87
(29,5%) tseftriaksooniresistentsust ja 14 (10%) gramnegatiivset isolaati naitas resistentsust.

Selles uuringus jouti jareldusele, et on olemas mitu kliinilist isolaati, mis pohjustavad mitte-klamuudia konjunktiivi baktereid, millest
paljud naitasid vastuvdetamatut resistentsust klooramfenikooli ja asitromditsiini suhtes, mis on kaks rutiinselt manustatavat
antibiootikumi nimetatud haiguse ennetamiseks. Uuringus leiti palju antimikroobseid aineid, millel on vdhenenud resistentsus,
sealhulgas tseftriaksoon, mis néitab, et ravi parandamiseks ja resistentsuse vahendamiseks on vaja tiendavat resistentsuse
jalgimist patsientidel, kellele tehakse trahhomatoosse trihhiaasi operatsioon. Oxoidi tseftriaksooni AST-plaadid on tbéhus
antimikroobne seade mitmesuguste bakterite kliiniliseks analttsimiseks mitte-klamutdia konjunktiivi bakteriaalse infektsiooni korral.

2017. aasta uuringus uuriti Staphylococcus aureus'e kliinilisi isolaate, et maarata selle nasaalne kolonisatsioon ja sellele jargnev
antimikroobne vastuvétlikkus, kasutades erinevate antibiootikumide plaadi difusioonimeetodit.®

400 kogutud ninatampoonist leiti 52 (13%) Staphylococcus aureus'e kliinilist isolaati olevat laste seas. Vastuvétlikkuse testid
naitasid, et 86,6% isolaatidest olid tseftriaksooni suhtes tundlikud. Kdigil isolaatidel ilmnes teatav vastuvétlikkus koigi
antimikroobsete ainete suhtes, 100% vastuvdtlikkus ravimite, sealhulgas oksatsilliini, tsefoksitiini ja gentamitsiini suhtes.
Isolaadid naitasid kdrget resistentsust penitsilliini ja ampitsilliini suhtes.

Uuringus leiti, et Staphylococcus aureus 'e esinemissagedus lastel oli varasemate uuringutega vorreldes suhteliselt madal, vaid 13%
400 katsealusest olid bakterid levinud. Samuti tehti kindlaks, et kliinilised isolaadid olid vaga vastuvétlikud teatud antimikroobsete
ravimite, sealhulgas tseftriaksooni suhtes, kuid naitasid resistentsust 3-laktaammikroobsete ravimite, ampitsilliini ja penitsilliini suhtes.
Seetbttu naitab see uuring, et Oxoidi tseftriaksooni AST-plaadid on téhus meetod S. aureus'e in vitro anallusiks.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Memon, Memon, and Memon (2017). Drug Resistance Patterns of Acinetobacter baumannii Infection in Intensive Care Unit
of a Tertiary Care Hospital in Sindh, Medical Forum Monthly 28(4): 100-103. ISSN: 1029385X.

5. B. Abera and M. Kibret (2014.) Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-Chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Opthamology, 62 (2): 236-239. DOI: 10.4103/0301-
4738.99974.

6. Reta, M. Wubie and G. Mekuria (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of Staphylococcus
aureus Among Pre-school Children in Ethiopia, Journal: BMC Research Notes, 10 (1). DOI: 10.1186/s13104-017-3079-6.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Kéik digused kaitstud. ATCC® on ettevdtte ATCC kaubamérk. Kéik muud kaubamérgid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Labivaatamise teave

Versioon | Viljaandmiskuupaev ja tehtud muudatused
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Vaikesed vormingumuudatused
Tabelis 4 toodud katsematerjali uuendati
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Disques de 30 pg a la ceftriaxone Oxoid™ (CRO30)
i CT0417B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

REMARQUE : la présente notice d'utilisation doit étre lue en méme temps que les instructions d'utilisation génériques

AST Oxoid fournies avec le produit et disponibles en ligne.

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a la ceftriaxone sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une
quantité donnée de ceftriaxone, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien
(CRO) et la quantité présente (ug) : CRO30 (30 pg).

Les disques sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Un paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est scellée
avec une pastille anti-humidité dans un blister transparent recouvert d'une feuille d'aluminium. Les disques AST a la ceftriaxone
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 a la ceftriaxone sont utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative
sur gélose pour les tests de sensibilité in vitro. Utilisés dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer
les options de traitement possibles pour les patients suspectés d'avoir une infection microbienne, ces disques ont pour but de
déterminer la sensibilité aux micro-organismes pour lesquels la ceftriaxone s'est révélée active a la fois cliniquement et in vitro.
A utiliser avec une culture pure sur gélose.

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

D'autres exigences en matiere 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 M100'2°
du CLSI ou de 'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

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

. Streptococcus spp. du groupe -hémolytique

. Streptococcus spp du groupe viridans

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae et parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
e Neisseria meningitidis

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

. Streptococcus spp. du groupe B-hémolytique

. Streptococcus spp. du groupe viridans

A Gram négatif
e  Entérobactéries
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :
A Gram positif
. Streptococci du groupe viridans

A Gram négatif

. Entérobactéries
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella kingae

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

Principe de la méthode

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

Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle

La tracabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de contrdle destinés a établir ou a vérifier la
justesse d'une méthode pour les disques AST a la ceftriaxone est basée sur des procédures et des normes internationalement
reconnues.

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

Matériaux fournis

Les disques AST a la ceftriaxone sont des disques en papier de 6 mm de diameétre imprégnés d'une quantité spécifique d'agent
antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST a la ceftriaxone
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 CT0417B
Description du composant Description du matériau

Cartouche avec ressort, Composants d'assemblage >_<
capuchon et piston (x5) et cartouche en plastique Reactif

Tableau 2. Description du réactif du disque
AST a la ceftriaxone
Description de la fonction

Pastille anti-humidité (x5)

Aluminium

Disques de test de

contenant 50 disques AST.
Petits comprimés beige clair

a marrons, en forme de losange.

1 par cartouche.

Aluminium scellant chaque
cartouche avec sa pastille
anti-humidité.

Disques individuels en papier
absorbant. 6 mm.

Ceftriaxone

Poudre blanche a jaune soluble
dans l'eau. La ceftriaxone est un
agent antimicrobien appartenant
a la famille des béta-lactamines,
qui inhibe la synthése de la paroi
cellulaire, ce qui conduit a la

lyse cellulaire. La ceftriaxone y
parvient en se liant a la protéine
de liaison aux pénicillines, puis

en l'inactivant.

sensibilité (x250) 50 dans 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 a la ceftriaxone peuvent étre distribués a l'aide d'un distributeur de disques Oxoid, qui n'est pas inclus avec le dispositif.

Durée de conservation et conditions de stockage

Les cartouches non ouvertes contenant des disques AST a la ceftriaxone 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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Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie CLSI.

Méthodologie du CLSI
Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de moyenne
référence entre les
5 calculée valeurs
T expérimentale
s s etles
[} valeurs
2 médianes
3 112 |3 lat
- de référence
(mm) + ET
(coefficient de
variation) (%)
ATCC®
Staphylococes | ez | MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 | 10 (Cv=0)
Escherichia coli ;sgggg MHA 29 35 32 29 | 29 | 29 | -3+ 0(cv=0)
o | Pseudomonas ATCC® -
g aeruginosa 27853 ™ MHA 17 23 20 23 |1 23| 23| 3+x0(CV=0)
[ Haemophilus ATCC® -1,34+0,58
& | influenzae 4g9247m | HTM 31 39 35 33| 341 34| (Cv=043)
Streptococcus ATCC® | MHA+ _
preumoniae 49619™ | 59%sB 30 35 32,5 35135 35| 25+0(CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 | 44 | 44 | -1 £0(CV=0)
Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
o= ATCC® de test | inférieure| supérieure | médiane moyenne
T3 de (mm) + ET
9 g_ référence (CV) (%)
calculée 1 2 3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 27 | 27 | 27 | 2+ 0 (CV=0)
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 30 |1 30| 30| -2+0(CV=0)
ATCC®
o Pseudomonas _
§ aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 2112121 ]| 1+0(CV=0)
~
- ; ATCC®
B | Haemophilis 1 yopazm | HTM 31 39 35 31 | 31|31 | -420(cv=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ -0,5+0
pneumoniae 49619™ | 5oqg | 30 35 325 821321321 cv=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41| 41 | 41 | -4+£0(CV=0)
Organisme Numéro Support Limite Limite Valeur Relevé (mm) | Différence
o= ATCC® de test inférieure | supérieure | médiane de moyenne
T3 référence (mm)+ET
S g calculée (CV) (%)
1 2 3
ATCC®
Staphylococcts | 523 | MHA 22 28 25 25 | 25 | 25 | 0£0 (cv=0)
p ATCC®
$ | Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 34 | 34 | 34 | 20 (CV=0)
<
ATCC®
Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 2112121 ] 1+0(CV=0)
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; ATCC®
Haemophilus _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 34| 34|34 | -1+£0(CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ | 5o op 30 35 32,5 33| 3333 05+0(CVv=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 43 | 43| 43 | -2+ 0 (CV=0)
Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie EUCAST.
Méthodologie de 'EUCAST
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
ATCC® | de test inférieure | supérieure | médiane de moyenne
référence entre les
5 calculée valeurs
3 expérimentale
s s etles
g valeurs
5 1 2 3 médianes de
4 référence
(mm) + ET
(coefficient de
variation) (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | p5g00™ 29 35 32 29 [ 29 | 29 | -3+0(CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
(32 =|
B | influenzae 49766™ 33 41 37 38 | 38 | 38 | 1+£0(CV=0)
[2e]
I ATCC® MH-F
§ | Strepfococeus | 32 38 35 37 | 37 | 37 | 2£0(Cv=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 | 17 | 17 | -2+ 0(CV=0)
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) L
o x ATCC® | de test inférieure | supérieure | médiane de Différence
s 3 référence moyenne
] g_ calculée (mm) +ET
1 2 3 (CV) (%)
ichi ATCC® MHA
Escherichia | segm 29 35 32 30 | 30 | 30 | -2£0(CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[<2] =
8 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 | 3+0(CV=0)
(<
~ ATCC® MH-F
5 | Streplococcus | e 32 38 35 35 | 35 | 35 | 00 (CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 19 | 19 | 19 | 0+ 0(CV=0)
° & Valeur Relevé (mm) | Différence
T 3 Organisme Numéro | Support | Limite Limite médiane de moyenne
S o 9 ATCC® | de test inférieure | supérieure | référence 1 2 3 (mm) +ET
o calculée (CV) (%)
ichi ATCC® MHA
Escherichia | 5egm 29 35 32 34 |34 | 34| 20(CV=0)
- Haemophilus ATCC® MH-F _
2 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 | 3+0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
» | Streplococeus | o e 32 38 35 35 | 35 | 35 | 0+0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 16 | 16 | 16 | -3+ 0 (CV=0)
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Caractéristiques de performance clinique
Une étude a été congue afin de déterminer la prévalence et la sensibilité aux antimicrobiens des infections par Acinetobacter
baumannii a 'aide des méthodes de diffusion sur disque et E-test chez les patients en soins intensifs.*

Sur les 521 échantillons cliniques collectés, la bactérie A. baumannii était présente chez 95 (18,2 %) d'entre eux. Sur les
95 isolats cliniques, 76 (80 %) ont montré une sensibilité a la ceftriaxone, 12 (12,6 %) présentaient une sensibilité intermédiaire
et 7 (7,4 %) étaient résistants. Les isolats cliniques ont montré une sensibilité de 100 % (sensibles et intermédiaires) aux agents
antimicrobiens comme la colistine, le céfépime, I'imipénem et la tazocine. En revanche, la résistance aux antimicrobiens
a I'amikacine et a la minocycline était élevée, a 75,7 % et 82,1 %, respectivement.

Le faible niveau de résistance a la ceftriaxone de A. baumannii montré dans I'étude correspond aux résultats renvoyés par les
études antérieures. L'étude prouve combien il est important de comprendre la prévalence et le schéma de sensibilité aux
antimicrobiens de A. baumannii chez les patients hospitalisés afin d'éviter une pharmacorésistance généralisée et d'améliorer le
traitement. L'étude n'a renvoyé aucun résultat incohérent ni hors spécifications pour les disques AST a la ceftriaxone Oxoid et
prouve que les disques constituent une méthode efficace pour I'analyse in vitro de A. baumannii.

Une étude a été menée afin de déterminer le profil de la bactérie non Chlamydiae chez les patients qui subissent ensuite une
chirurgie du trichiasis trachomateux.® La sensibilité aux antimicrobiens de la bactérie déterminée a divers antibiotiques
couramment utilisés a ensuite été déterminée a 'aide de la méthode de diffusion sur disque.

Sur le nombre total de patients inscrits, 438 (31 %) présentaient des bactéries pathogénes autres que la chlamydia. De nombreux
profils bactériens différents ont été déterminés, dont 120 S. aureus, 110 staphylocoques a coagulase négative (CONS), 40
Streptococcus spp, 25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. et 20 Enterobacter. Tous les isolats de E. coli, Citrobacter
spp. et Proteus spp. ont montré une sensibilité a la ceftriaxone. Une majorité des isolats de S. aureus, CONS, Streptococcus
spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. et Enterobacter spp. ont montré une résistance a la ceftriaxone. Sur tous les isolats a Gram
positif, 87 (29,5 %) ont montré une résistance a la ceftriaxone et 14 (10 %) des isolats &8 Gram négatif ont montré une résistance.

Cette étude a conclu qu'il existe de multiples isolats cliniques qui causent des bactéries non Chlamydiae et beaucoup d'entre eux
ont montré une résistance inacceptable au chloramphénicol et a I'azithromycine, deux antibiotiques couramment administrés pour
la prévention de cette maladie. L'étude a trouvé de nombreux agents antimicrobiens qui présentent une résistance réduite, dont
la ceftriaxone, ce qui prouve qu'il faut surveiller davantage la résistance chez les patients subissant une chirurgie du trichiasis
trachomateux afin d'améliorer le traitement et de réduire la résistance. Les disques AST a la ceftriaxone Oxoid sont un dispositif
antimicrobien efficace pour analyser cliniquement diverses bactéries dans les conjonctivites non dues a la bactérie Chlamydiae.

Une étude de 2017 a porté sur des isolats cliniques de Staphylococcus aureus afin de déterminer sa colonisation nasale et sa
sensibilité aux antimicrobiens ultérieure en utilisant la méthode de diffusion sur disque de divers antibiotiques.®

Sur les 400 écouvillons nasaux collectés, 52 (13 %) isolats cliniques de Staphylococcus aureus se sont révélés prédominants chez les
enfants. Les tests de sensibilité ont montré que 86,6 % des isolats étaient sensibles a la ceftriaxone. Tous les isolats ont montré une
certaine sensibilité a tous les agents antimicrobiens, avec une sensibilité de 100 % aux médicaments dont l'oxacilline, la céfoxitine et la
gentamycine. Les isolats ont montré des niveaux de résistance élevés a la pénicilline et a I'ampicilline.

Cette étude a montré que la fréquence de Staphylococcus aureus chez les enfants était relativement faible par rapport aux études
précédentes, a seulement 13 % sur les 400 sujets prévalents pour la bactérie. Il a également été déterminé que les isolats
cliniques étaient tres sensibles a certains médicaments antimicrobiens, dont la ceftriaxone, mais qu'ils étaient résistants aux
meédicaments antimicrobiens de la famille des béta-lactamines, a I'ampicilline et a la pénicilline. Par conséquent, cette étude
prouve que les disques AST a la ceftriaxone Oxoid constituent une méthode efficace pour I'analyse in vitro de S. aureus.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit &étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation compétente
en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Contenu suffisant pour <n> tests
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Made in the

United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni

Informations de révision
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Diskovi s ceftriaksonom od 30 pg Oxoid™ (CRO30)
[REFICT0417B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftriaksonom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli€ine
antimikrobnog sredstva ceftriaksona. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(CRO) i koli¢ini (ug): CRO30 (30 pg).

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

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-pozitivhe
. Streptococcus spp. B-hemoliticka skupina
. Skupina viridans bakterije Streptococcus spp

Gram-negativne
e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae i parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

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

Gram-pozitivhe
. Streptococcus spp. B-hemoliticka skupina
. Streptococcus spp. Skupina viridans

Gram-negativne
e  Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:

Gram-pozitivhe
e  Streptokoki skupine viridans

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
e Kingella kingae

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

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftriaksonom mogu se upotrebljavati u polukvantitativnhoj 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 klinickih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje
antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrSinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije
mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
to€nosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftriaksonom temelji se na medunarodno priznatim
postupcima i standardima.

Za preporucene koncentracije granice zone u skladu su s aktualnim standardima ucinkovitosti za diskove za testiranje
antimikrobne osjetljivosti kako precizira Institut za klinicke i laboratorijske standarde™® i/ili odbor EUCAST?2.

Prilozeni materijali

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

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

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

CT0417B testiranje antimikrobne osjetljivosti s

Opis sastavnih dijelova Opis materijala ceftriaksonom

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plastiéni Reagens Opis funkcije

¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Bijeli do zuti prah koji je topljiv
diskova za testiranje u vodi. Ceftriakson je
antimikrobne osjetljivosti. B-laktamsko antimikrobno

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile Ceftriakson sredstvo koje uzrokuije lizu
svjetlobez do smede boje. stanica bakterija putem
Sa svakim uloSkom inhibicije stani¢ne stijenke.
isporucuje se jedan komad. Ceftriakson to postize

Folija Folija pojedinaéno zatvara svaki vezanjem i naknadnom
ulozak sa svojim desikantom. inaktivacijom proteina koji
Pojedinadni diskovi s veZu penicilin koji se nalaze

Diskovi za testiranje upijaju¢im papirom. 6 mm. na stani¢noj membrani.

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 pomoéu unutarnjih
i vanjskih specifikacija (npr. ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove®). Stvarna koncentracija detaljno je navedena u potvrdi analize.

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

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftriaksonom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se €uvaju u
preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se Cuvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

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

Tablica 3. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete, u skladu s metodologijom odbora CLSI.

Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde
Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzracunata | O¢itanje (mm) | Prosjecnarazlika
broj medij granica | granica | referentna izmedu
3 sredisnja ek_§perime_n_talnih
e vrijednost vrijednosti i
N referentnih
S sredisnjih
© vrijednosti (mm) +
s 1 12 |3 | standardno
(72} odstupanje
(koeficijent
varijance) (%)
ATCC®
Staphylococeus m | MHA 22 28 25 26 [26 |26 | 1+0(cv=0)
aureus 25923
Escherichia coli Q,L%E% MHA 29 35 32 29 |29 |29 |-3z0(Cv=0)
™ Pseudomonas ATCC® _
g aeruginosa 27853 ™ MHA 17 23 20 23 |23 [23 | 3+0(CV=0)
Q | Haemophilus ATCC® -1,34 £ 0,58
& | influenzae 49247m | HTM 31 39 35 33 |34 ]34 (CV =0,43)
Streptococcus ATCC® | MHA +5 % -
pneumoniae 49619™ | ovcje krvi 30 35 325 35 [35 |35 [25:0(CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 | 44 |44 | -1+0(CV=0)

© Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzradunata Ocitanje (mm) | Prosjecna razlika
s broj medij granica | granica | referentna (mm) + standardno
TR sredi$nja odstupanje
35 vrijednost (k_<_>ef|cuenot

a 1 2 3 varijance) (%)

ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 27 |27 |27 | 2+0(CV=0)
ATCC®
Escherichiacoli | 25922™ | MHA 29 35 32 30 |30 [30 | -2+0(CV=0)
ATCC®
o | Pseudomonas -
8 | aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 |21 [21 | 1£0(CV=0)
(=]
~
- ; ATCC®
@ | Haemophilus _ _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 31 |31 |31 4+0(CV=0)
ATCC®
Streptococeus | o oy | MHA+5% 4, 35 325 32 |32 [32 [-05:0(CVv=0)
pneumoniae ovcje krvi
Neisseria ATCC® i}
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 |41 |41 | -4+£0(CV=0)

N Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzracunata | Ocitanje (mm) | Prosjecna razlika
3 broj medij granica | granica | referentna (mm) + standardno
SR sredinja odstupanje
[ . es
'S vrijednost (koeficijent

a 1 2 3 varijance) (%)

ATCC®
:L‘iggé”ococc"s 25923™ | MHA 22 28 25 25 |25 |25 [ 0+0(CV=0)
5 ATCC®
$ | Escherichiacoli | 25922™ | MHA 29 35 32 34 [34 |34 [220(cv=0)
®
ATCC®
Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 |21 [21 | 1£0(CV=0)
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; ATCC®
Haemophilus _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 34 |34 [34 | -1+0(CV=0)
ATCC® )
Streptococcus | oo, | MHA+5 94 o 35 325 33 [33 [33 [05:0(Cv=0)
pneumoniae ovcje krvi
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 43 |43 |43 | -2+0(CV=0)
Tablica 4. Neobradeni podaci o veli¢inama zona u skladu s metodologijom odbora EUCAST.
Metodologija odbora EUCAST
Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzraCunata | O¢itanje (mm) | Prosjec¢narazlika
broj medij granica | granica | referentna izmedu
3 sredi$nja ekfperime_ntalnih
S vrijednost vrijednosti
N i referentnih
S sredignjih
© vrijednosti (mm) +
g 1 12 |3 | standardno
n odstupanje
(koeficijent
varijance) (%)
L . ATCC® MHA
Escherichia coli 250922 29 35 32 29 |29 |29 |-3x0(CVv=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
(32 =
8 | influenzae 49766™ 33 41 37 38 |38 |38 |1+x0(CV=0)
(2]
< ATCC® MH-F
§ | Streptococcus |0 2o 32 38 35 37 |37 |37 |2t0(Ccv=0)
pnheumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 |17 |17 | -=2+0(CV=0)
o | Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | lzraCunata | O¢itanje (mm) Prosjeéna razlika
o 3 broj medij granica | granica | referentna (mm) + standardno
= E srediSnja odstupanje
» o vrijednost | 4 |, 3 | (koeficijent
o varijance) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli 25922 ™ 29 35 32 30 |30 |30 |-2x0(CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F _
§ influenzae 49766™ 33 41 37 40 |40 |40 |3x0(CV=0)
o
~ ATCC® MH-F
5 | Streptococcus | 32 38 35 3 [35 [35 |0+0(CV=0)
pnheumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumoniae 700603™ 16 22 19 19 [ 19 [19 [|0+£0(CV=0)
© lzradunata | O¢itanje (mm) | Prosjeéna razlika
©
= (4 . ATCC® Testni Donja | Gornja | referentna (mm) + st_andardno
¢ N Organizam broj medij ranica | granica | srediSnja 1 2 3 odstupanje
®n o ) ! 9 g edisnj (koeficijent
a vrijednost varijance) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli 25922™ 29 35 32 34 |34 |34 |2x0(CV=0)
« | Haemophilus ATCC® MH-F _
2 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 |40 |40 |3x0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
5 | Streptococcus | 32 38 35 35 [35 [35 |[0+0(CV=0)
pheumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumoniae 700603™ 16 22 19 16 |16 |16 |-3+0(CV=0)
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Karakteristike klinicke u€inkovitosti
Ispitivanje je osmisljeno kako bi se odredila rasprostranjenost antimikrobne osjetljivosti infekcije bakterijom Acinetobacter
baumannii pomo¢u metoda difuzije diska i E-testa u bolesnika na intenzivnoj skrbi.*

Od 521 klinickog uzorka prikupljenog od bolesnika, 95 (18,2 %) je imalo A. baumannii. Od 95 klinickih izolata, 76 (80 %) je pokazalo
osjetljivost na ceftriakson, 12 (12,6 %) je pokazalo srednju osjetljivost, a 7 (7,4 %) je bilo otporno. Klinicki izolati pokazali su 100 %-
tnu osjetljivost (osjetljivi i srednje osjetljivi) na antimikrobna sredstva kao to su kolistin, cefepim, imipenem i tazocin. Suprotno tome,
visoka razina antimikrobne otpornosti pronadena je za amikacin i minociklin uz 75,7 %-tnu, odnosno 82,1 %-tnu otpornost.

Niska razina otpornosti na ceftriakson kod bakterije A. baumannii prikazana u ispitivanju u skladu je s prethodnim ispitivanjima.
Ispitivanje dokazuje vaznost razumijevanja rasprostranjenosti i obrasca antimikrobne osjetljivosti bakterije A. baumannii medu
bolesnicima u bolnicama kako bi se izbjegla rasirena otpornost na lijekove i poboljSalo lije€enje. Ispitivanje nije prijavilo nikakve
nedosljedne rezultate ili rezultate izvan specifikacija za diskove s ceftriaksonom Oxoid i pokazuje da su diskovi u€inkovita metoda
za in vitro analizu bakterije A. baumannii.

Provedeno je ispitivanje kako bi se utvrdio bakterijski profil konjunktivnih bakterija koje nisu klamidija u bolesnika koji su potom
podvrgnuti operaciji tranomatozne trihijaze.® Zatim je metodom difuzije diska utvrdena antimikrobna osjetljivost utvrdenih bakterija
na razli€ite rutinski koriStene antibiotike.

Od ukupnog broja upisanih bolesnika, njih 438 (31 %) imalo je patogene bakterije koje nisu klamidija. Utvrdeno je mnogo razli¢itin
profila bakterija, ukljuCujuéi 120 S. aureus, 110 koagulaza-negativnih stafilokoka (CONS), 40 Streptococcus spp, 25

S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. i 20 Enterobacter. Svi izolati E. coli, Citrobacter spp. i Proteus spp. pokazali
su osjetljivost na ceftriakson. Vecina izolata S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. i Enterobacter
spp. pokazali su otpornost na ceftriakson. Od svih gram-pozitivnih izolata, 87 (29,5 %) je pokazalo otpornost na ceftriakson, a 14
(10 %) gram-negativnih izolata pokazalo je otpornost.

Ovo je ispitivanje zaklju€ilo da postoji viSe klinickih izolata koji uzrokuju konjuktivne bakterije koje nisu klamidija, od kojih su
mnoge pokazale neprihvatljivu otpornost na kloramfenikol i azitromicin, dva antibiotika koja se rutinski primjenjuju za prevenciju
navedene bolesti. Ispitivanje je otkrilo mnoga antimikrobna sredstva koja pokazuju smanjenu otpornost, uklju€ujuéi ceftriakson,
Sto pokazuje potrebu za daljnjim nadzorom otpornosti medu bolesnicima koji su podvrgnuti kirurSkom zahvatu trahomatozne
trihijaze kako bi se poboljSalo lijecenje i smanijila otpornost. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftriaksonom Oxoid
ucinkovito su antimikrobno sredstvo za klini¢ku analizu razli€itih bakterija kod konjunktivne bakterijske infekcije koja nije klamidija.

Ispitivanje iz 2017. godine istrazivalo je kliniCke izolate bakterije Staphylococcus aureus kako bi se utvrdila njezina kolonizacija
nosa i posljedi¢na antimikrobna osjetljivost pomoc¢u metode difuzije diska s raznim antibioticima.®

Od 400 prikupljenih brisova nosa, za 52 (13 %) klinickih izolata bakterije Staphylococcus aureus utvrdeno je da prevladavaju
medu djecom. Ispitivanje osjetljivosti pokazalo je da je 86,6 % izolata bilo osjetljivo na ceftriakson. Utvrdeno je da svi izolati
pokazuju odredenu osjetljivost na sva antimikrobna sredstva, uz 100 %-tnu osjetljivost na lijekove, uklju€ujuci oksacilin, cefoksitin
i gentamicin. Izolati su pokazali visoki postotak otpornosti na penicilin i ampicilin.

Ispitivanje je utvrdilo da je u€estalost bakterije Staphylococcus aureus u djece bila relativno niska u usporedbi s prijaSnjim
ispitivanjem, buduci da je samo kod 13 % od 400 ispitanika bila rasirena ta bakterija. Takoder je utvrdeno da su klinicki izolati bili
vrlo osjetljivi na odredene antimikrobne lijekove, uklju€ujuéi ceftriakson, ali su pokazali otpornost na B-laktamske antimikrobne
lijekove ampicilin i penicilin. To ispitivanje, stoga, dokazuje da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ceftriaksonom
Oxoid ucinkovita metoda za in vitro analizu bakterije S. aureus.

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

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

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

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

Memon, Memon, and Memon (2017). Drug Resistance Patterns of Acinetobacter baumannii Infection in Intensive Care Unit

of a Tertiary Care Hospital in Sindh, Medical Forum Monthly 28(4): 100-103. ISSN: 1029385X.

5. B. Abera and M. Kibret (2014.) Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-Chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Opthamology, 62 (2): 236-239. DOI: 10.4103/0301-
4738.99974.

6. Reta, M. Wubie and G. Mekuria (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of Staphylococcus
aureus Among Pre-school Children in Ethiopia, Journal: BMC Research Notes, 10 (1). DOI: 10.1186/s13104-017-3079-6.

Rl

© 2025. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zaétitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje na
uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava.
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Rjec€nik simbola

Simbol/oznaka

Znacenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

~ 5k

Granica temperature (temp.
skladistenja)

LOT

Serija / Broj serije

Kataloski broj

Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

Razdoblje nakon otvaranja — broj dana
koliko se proizvod moZze koristiti nakon
otvaranja

SAD: oprez: prema saveznom zakonu,
prodaja ovog uredaja ogranicena je na
lijecnika ili prema njegovom nalogu

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Europska oznaka sukladnosti

Oznaka sukladnosti u Ujedinjenoj
Kraljevini

@EREH® FENw <D @

Uvoznik — za oznacdavanje subjekta koji
uvozi medicinski proizvod u pojedinu
zemlju. Primjenjivo u Europskoj uniji

Made in the
United Kingdom

Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini
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Informacije o reviziji
Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene

20 2025-03-14
Manje izmjene formatiranja
Azuriran ispitni medij u tablici 4.
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Ox0id™ Ceftriaxone Discs 30 pg (CRO30)
[REF/CT0417B

Antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd Oxoid AST altaldnos hasznalati
utasitassal egyiitt kell elolvasni..

A Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Ceftriaxon antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségl ceftriaxon antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van
tintetve az antimikrobialis szer (CRO) és a jelen 1évé mennyiség (ug): CRO30 (30 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitiuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként
van lezarva egy nedvszivo tablettaval egyuitt egy foliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Ceftriaxone AST Discs
korongok az Oxoid korongadagoldval adagolhatok (kilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffuzios vizsgalati modszerben hasznalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fert6zés
gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a ceftriaxon klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta,
agaron novesztett tenyészettel egyltt hasznalando.

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

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

A mintak gydjtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozé tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhatok. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

Kodzzétett klinikai téréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban, CLSI M100,' vagy az EUCAST? tdéréspont-tablazatokat kell
hasznalni a zénaméret eredményének értelmezéséhez.

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

. Streptococcus spp. B-hemolitikus csoport

. Streptococcus spp Viridans csoport

Gram-negativ
e  Enterobacteriaceae
e  Haemophilus influenzae és parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

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

. Streptococcus spp. f-hemolitikus csoport

. Streptococcus spp. Viridans csoport

Gram-negativ
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
e  Viridans csoport Streptococcusok

Gram-negativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

A madszer elve

A Ceftriaxone AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzids vizsgalati modszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™™/EUCAST?® mddszertan szerinti el6allitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozé hatélyos szabvanyokat. A CLSI"™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutatéd tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhaték. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a felliletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztul diffundal és gradienst képez.
Az inkubacidt kévetden a korongok korlli gatlasi zonakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatmeérs-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kévethetésége

A Ceftriaxone AST Discs korongokra vonatkozé moédszer pontossaganak megallapitasara vagy ellendrzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrologiai nyomon kévethetésége nemzetkozileg elismert eljarasokon és
szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zonahatarok ésszhangban vannak a CLSI™ és/vagy EUCAST? antimikrobialis korongos
érzékenységi vizsgalatokra vonatkozé jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Ceftriaxone AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségl antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabdl. A Ceftriaxone
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhato. A kazettak egyenként, foliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyltt vannak csomagolva.w

Az eszk6zhoz tartozd komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0417B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Ceftriaxone AST Disc korongok
Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa
Kazetta rugoval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcio leirasa
kupakkal és dugattyuaval és 50 db AST korongot A fehértdl a sargaig terjed6
(x5) tartalmazé miianyagkazetta. szin(i, vizben oldédo por.
Nedvszivo tabletta (x5) Halvany bézstdl a barnaig A ceftriaxon egy B-laktam
terjedd szind, kis, rombusz Ceftriaxon antimikrobidlis szer, amely
alaku tabletta. a sejtfal gatlasan keresztil
Minden kazettahoz baktériumseijt-lizist okoz.
1 darab mellékelve. A ceftriaxon ezt ugy éri el,
Foli Félia, amely minden kazettat hogy a sejtmembranon
olia KilBN-Kilon 24 . p . P,
Ul6én-kalon zar le nedvszivoval. talalhato penicillinkété
Erzékenvséai teszthez Abszorbens papirbdl késziilt fehérjékhez kotédik,
yseg kiilénallé korongok. 6 mm. majd inaktivalja azokat.

hasznalatos korongok

(x250) 50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonkeént.

megfeleléen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciét az analitikai tanusitvany tartaimazza.
A Ceftriaxone AST Discs korongok a készilékhez nem tartozo Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatosagi ido és tarolasi feltételek
A felbontatlan Ceftriaxone AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott kérlilmények kdzétti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C ko6z6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfelel6 atlatszatlan, Iégmentesen zar6do, nedvszivéval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériek a szobah&mérsékletet
a parakicsapodas megel6zése érdekében. A nedvszivét tartalmazd csomagolasbdl torténd felbontas utan a korongokat 7 napon
beldl fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A vizsgalt mindség-ellendérzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa a CLSI médszertana szerint.

Hampshire, RG24 8PW, UK

CLSI-médszertan
Mikroorganizmus ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott | Leolvasas A kisérleti
szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia | (mm) értékek és
© kozépérték areferencia
e kozépértékek
5 kézétti atlagos
E kiilonbség
2 1 2 |3 |[(mm)+SD
(variacios
egyiitthato) (%)
Staphylococcus ATCC® _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 26 |26 |26 |1+0(V.E.=0)
i ; ATCC® -
Escherichia coli 25g7o™ MHA 29 35 32 29 |29 |29 |-3+0(CV=0)
o | Pseudomonas ATCC® =
g aeruginosa 27853 ™ MHA 17 23 20 23 |23 |23 |3+0(V.E.=0)
Q | Haemophilus ATCC® -1,34+0,58
S | influenzae 49247 |HTM |31 39 35 33 |34 |34 | (cv=043)
Streptococcus ATCC® | MHA+ _
pneumoniae 49619™ |s59%s8 |30 35 32,5 35 (35 |35 |2,5+0(V.E.=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49206™ [ GCV 39 51 45 44 |44 |44 |-120(CV=0)
_ Mikroorganizmus | ATCC®-| Teszt Also Fels6 Kiszamitott Leolvasas Atlagos
2 szam | taptalaj | hatarérték| hatarérték| referencia (mm) kilonbség
< kdzépérték (mm) + SD (var.
‘g egyiitthato) (%)
i 1 2 3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ [ MHA 22 28 25 27 |27 |27 |2+0(V.E.=0)
ATCC®
Escherichia coli 25922™ [ MHA 29 35 32 30 |30 |30 |-2+0(CV=0)
ATCC®
o | Pseudomonas _
§ aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 |21 |21 |1+0(V.E.=0)
~
= . ATCC®
& | Haemophilus ) _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 31 |31 |31 |-4+0(CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumonias 49619™ | £ i 30 35 32,5 32 (32 |32 |-0,5+0 (CV=0)
Neisseria ATCC® .
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 |41 |41 |-40(CV=0)
_ | Mikroorganizmus ATCC®- | Teszt Also Fels6 Kiszamitott | Leolvasas Atlagos
[ szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia (mm) kilonbség
< kozépérték (mm) + SD (var.
‘g egyiitthato) (%)
2 1 2 3
ATCC®
Staphylococcus 25923™ [MHA |22 28 25 25 |25 |25 [0+0(v.E=0)
aureus
) ATCC®
S | Escherichia coli 25922™ I A |29 35 32 34 |34 |34 |220(V.E=0)
®
ATCC®
Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ [ MHA 17 23 20 21 |21 |21 |1+0(V.E.=0)
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; ATCC®
ZZ?,;OZF;Z' us 49247™ [HTM |31 39 35 34 |34 |34 |-1:0(cv=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ | o, o 30 35 32,5 33 |33 |33 |0,5+0(V.E.=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 43 |43 |43 |-2+0(CV=0)
4. tablazat: A zénaméretek nyers adatai az EUCAST médszertanaval 6sszhangban.
EUCAST-maddszertan
Mikroorganizmus ATCC®- | Teszt Also Fels6 Kiszamitott | Leolvasas A kisérleti
szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia (mm) értékek és
o kozépérték areferencia
§ kozépértékek
‘© kozotti atlagos
E kiilonbség
2 1 2 |3 |(mm)+SD
(variacios
egyiitthato) (%)
o ) ATCC® | MHA
Escherichia coli 25922™ 29 35 32 29 |29 |29 [-3+0(CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
™ =i
B | influenzae 49766™ 33 41 37 38 (38 (38 |1+0(V.E.=0)
[2e]
< ATCC® | MH-F
§ | Streptococcus 49619™ 32 38 35 37 |37 |37 |2£0(V.E.=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 |17 |17 |-2+0(CV=0)
< | Mikroorganizmus ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott | Leolvasas .
o szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia (mm) A't'lalgos .
= kozépérték kiilonbseg
£ (mm) + SD (var.
E 1 2 3 | egyiitthato) (%)
o ) ATCC® | MHA
Escherichia coli 25922™ 29 35 32 30 |30 |30 |-2+0(CVv=0)
Haemophilus ATCC® | MH-F _
% influenzae 49766™ 33 41 37 40 |40 |40 [3+0(V.E.=0)
[<2]
&~ ATCC® | MH-F
5 | Streptococeus 49619™ 32 38 35 35 |35 |35 [0+0(V.E.=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603™ 16 22 19 19 |19 |19 (00 (V.E.=0)
_ Leolvasas
2 (mm) Atlagos
b PR
2 | Mikrooraanizmus | ATCC®- | Teszt | Also Felss | laszamitot kiilénbség
£ 9 szam taptalaj | hatarérték | hatarérték kozépeértek | 1 2 3 (mm) + SD (var.
3 P egyiitthaté) (%)
o ) ATCC® | MHA
Escherichia coli 25922™ 29 35 32 34 |34 |34 |2x0(V.E.=0)
« | Haemophilus ATCC® | MH-F _
§ influenzae 49766™ 33 41 37 40 |40 |40 [3+0(V.E.=0)
© ATCC® | MH-F
5 | Streptococcus 49619™ 32 38 35 35 |35 |35 [0+0(V.E=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA ~
preumoniae 700603™ 16 22 19 16 |16 |16 [-3+0(CV=0)
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Klinikai teljesitményjellemzok
Tanulmanyt terveztek az Acinetobacter baumannii fertézés el6fordulasanak és antimikrobialis érzékenységének
meghatarozasara korongdiffiziés és E-teszt modszerrel intenziv osztalyos betegek kdrében.*

A betegektdl gydijtott 521 klinikai minta kézul 95-ben (18,2%) volt jelen az A. baumannii. A 95 klinikai izolatum kézil 76 (80%)
érzékeny volt a ceftriaxonra, 12 (12,6%) kozepes érzékenységet mutatott, 7 (7,4%) pedig rezisztens volt. A klinikai izolatumok
100%-o0s érzékenységet mutattak (érzékeny és kdzepes) az olyan antimikrobialis szerekkel szemben, mint a kolisztin, a cefepim,
az imipenem és a tazocin. Ezzel szemben az amikacinnal és a minociklinnel szemben magas szintl antimikrobialis rezisztenciat
talaltak, 75,7%-os, illetve 82,1%-os rezisztenciaval.

Az A. baumannii ceftriaxon-rezisztencidjanak a tanulmanyban kimutatott alacsony szintje Osszhangban van a korabbi
tanulmanyokkal. A tanulmany bizonyitja az A. baumannii prevalenciaja és antimikrobialis érzékenységi mintazata megértésének
fontossagat a korhazi betegek koérében a széles kérli gyodgyszerrezisztencia elkerllése és a kezelés javitasa érdekében.
A vizsgalat nem jelentett kdvetkezetlen vagy a specifikacion kivili eredményeket az Oxoid Ceftriaxone AST Discs korongok
esetében, és azt mutatja, hogy a korongok hatékony maédszert kinalnak az A. baumannii in vitro analizisére.

Tanulmanyt végeztek a nem klamidias kétéhartya-baktériumok bakterialis profiljanak meghatarozasara olyan betegeknél, akiknél
aztan trachomatosus trichiasis miitétre kerll sor.®> A meghatarozott baktériumok antimikrobialis érzékenységét kiilonb6zo
rutinszer(ien alkalmazott antibiotikumokkal szemben a korongdiffuziés modszerrel allapitottak meg.

Az Osszes felvett beteg kozll 438-ban (31%) volt jelen nem klamidia patogén baktérium. Szamos kulonb6zé baktériumprofilt
hataroztak meg, koztiik 120 S. aureus, 110 koagulaznegativ Staphylococcus (CONS), 40 Streptococcus spp., 25 S. pneumoniae,
20 E. coli, 20 Klebsiella spp. és 20 Enterobacter. Az 6sszes E. coli, Citrobacter spp. és Proteus spp. izolatum érzékeny volt
a ceftriaxonra. A S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. és Enterobacter spp. izolatumok tébbsége
rezisztenciat mutatott a ceftriaxonnal szemben. Az 6sszes Gram-pozitiv izolatum kézil 87 (29,5%) mutatott ceftriaxon-
rezisztenciat, a Gram-negativ izolatumok kozil pedig 14 (10%) mutatott rezisztenciat.

Ez a tanulmany arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tdbb olyan klinikai izolatum létezik, amely nem klamidias kotéhartya-
baktériumokat okoz, és amelyek k6zil sok elfogadhatatlan rezisztenciat mutatott a kiramfenikollal és az azitromicinnel szemben,
amely antibiotikumokat az emlitett betegség megel6zésére rutinszeriien alkalmazzak. A tanulmany szamos olyan antimikrobialis
szert talalt, amelyek csokkent rezisztenciat mutatnak, koztik a ceftriaxont, ami azt mutatja, hogy a kezelés javitasa és
a rezisztencia csOkkentése érdekében a trachomatosus trichiasis mutéten atesett betegek korében tovabbi
rezisztenciafelugyeletre van szlikség. Az Oxoid Ceftriaxone AST Discs korongok hatékony antimikrobialis eszkdzok a kiilonb6z6
baktériumok klinikai elemzésére a nem klamidias kotéhartya-bakterialis fert6zésben.

Egy 2017-es tanulmanyban a Staphylococcus aureus klinikai izolatumait vizsgaltak a nazalis kolonizaciéjanak és az azt kévetd
antimikrobialis érzékenységének meghatarozasa céljabol kiilénbozé antibiotikumok korongdiffuzios modszerével.®

A 400 gy(ijtott orrkenetbdl 52-ben (13%) mutattak ki a Staphylococcus aureus klinikai izolatumat a gyermekek korében. Az
érzékenységi teszt kimutatta, hogy az izolatumok 86,6%-a érzékeny volt a ceftriaxonra. Minden izolatum érzékeny volt az 6sszes
antimikrobialis szerrel szemben, 100%-o0s érzékenységet mutattak tobbek kdzott az oxacillinre, a cefoxitinre és a gentamicinre.
Az izolatumok nagy aranyban mutattak rezisztenciat a penicillinnel és az ampicillinnel szemben.

A tanulmany megallapitotta, hogy a Staphylococcus aureus a gyermekeknél a korabbi tanulmanyokhoz képest viszonylag
alacsony volt, a 400 alany minddssze 13%-anal fordult el6 a baktérium. Azt is megallapitottak, hogy a klinikai izolatumok nagyon
érzékenyek voltak bizonyos antimikrobialis gyogyszerekre, koztlik a ceftriaxonra, de rezisztenciat mutattak a B-laktam
antimikrobialis gyogyszerekkel, az ampicillinnel és a penicillinnel szemben. Ez a tanulmany tehat azt bizonyitja, hogy az Oxoid
Ceftriaxone AST Discs korongok hatékony médszert kinalnak a S. aureus in vitro analizisre.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznalo és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatésaganak.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6szténzi e termékek olyan médon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.

Szimboélumok szétara

Szimbélum/cimke

Jelentés

Gyarté

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

5 Kk

Hémérsékletkorlatozas (taroldsi h6meérséklet)

LOT

Tétel/tételszam

Katalégusszam

Ne hasznalja fel Ujra

Tajékozddjon a hasznalati utasitasbol

Elegend&t tartalmaz <n> vizsgalathoz

Lejarati datum

N <dH R

Felbontas utani id6szak — a termék felbontasa
utani felhasznalhatdsagi napok szama

o
=
=

USA: Vigyazat! A szovetségi torvény ezt az
eszkozt csak orvos dltal vagy annak
megbizasabdl torténd értékesitésre
korlatozza

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Meghatalmazott képviselS az Eurdpai
K6zdsségben/Eurdpai Unidban

Egyedi eszkbzazonositod

CE€ CE-jelélés
UK
UKCA-jel6lés
CA !
Importér — Az orvostechnikai eszkdzt az adott
terliletre importalé jogi személyt jelzi. Az
Eurdpai Unidra vonatkozik
Made in the Az Egyeslilt Kirdlysagban késziilt
United Kingdom
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK

MBD-BT-IFU-0722

Page 76 of 140



Feliilvizsgalati informaciok

Verzio

A kiadas idopontja és a bevezetett modositasok

2.0

2025-03-14
Kisebb formazasi valtoztatasok
A 4. tablazatban szerepld teszt taptalaj frissitésre kertlt

&l

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

MBD-BT-IFU-0722

Page 77 of 140



https://www.thermofisher.com
Ce€  E50vo] K., 1]

2797 C n

=7 @® ;

Dischi per ceftriaxone 30 pg Oxoid™ (CRO30)
CT0417B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per ceftriaxone sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico ceftriaxone. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (CRO) e sulla
quantita presente (ug): CRO30 (30 pg).

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

Uso previsto

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

Il dispositivo non € automatizzato, & solo per uso professionale e non da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Il test fornisce informazioni per la classificazione degli organismi come resistenti, intermedi o suscettibili all'agente
antimicrobico.

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

| breakpoint clinici pubblicati nella versione corrente delle tabelle FDA, CLSI M100,2 o0 EUCAST? devono essere utilizzati per
interpretare il risultato sulla dimensione della zona.

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi
. Streptococcus spp Gruppo B-emolitico
. Streptococcus spp Gruppo Viridans

Gram-negativi
. Enterobatteriacee
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

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

. Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico

. Streptococcus spp. Gruppo Viridans

Gram-negativi
e  Enterobatteri
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-positivi
. Streptococchi gruppo Viridans

Gram-negativi

Enterobatteri
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella kingae

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

Principio del metodo

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

Tracciabilita metrologica dei valori dei materiali di calibrazione e controllo
La tracciabilita metrologica dei valori assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo destinati a stabilire o verificare la veridicita
di un metodo per i dischi AST per ceftriaxone 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 ceftriaxone 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 ceftriaxone 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 CT0417B Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi
Descrizione del Descrizione del materiale AST per ceftriaxone
componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Polvere di colore da bianco
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica a giallo solubile in acqua.
(x5) contenente 50 dischi AST. Il ceftriaxone & un agente
Compressa essiccante Piccole compresse a forma Ceftriaxone antimicrobico B-lattamico
(x5) di losanga di colore da ad ampio spettro che provoca
beige chiaro a marrone. la lisi cellulare batterica
1in dotazione con attraverso l'inibizione della
ogni cartuccia. parete cellulare. |l ceftriaxone
Foglio che sigilla singolarmente raggiunge questo obiettivo
Foglio ogni cartuccia con il suo legandosi e successivamente
essiccante. inattivando le proteine che
Dischi singoli in carta legano la penicillina che si
Dischi per test di assorbente. 6 mm. trovano sulla membrana
suscettibilita (x250) 50 per cartuccia. cellulare.

5 cartucce per confezione.

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

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

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

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

Tabella 3. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati secondo la metodologia CLSI.

Metodologia CLSI
Organismo Numero Terreni Limite | Limite Valore del | Lettura (mm) | Differenza media tra
ATCC® di prova |inferiore [superiore| punto medio i valori sperimentali
k] g di riferimento e i valori del punto
g S calcolato medio di riferimento
9 [ (mm) + SD
o 1 [ 2| 3| (Coefficiente della
varianza) (%)
Staphylococcus | ATCC® _
aureus 25923 ™ MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
s . | ATCC® 3+ =
Escherichia coli 25922 ™ MHA 29 35 32 291291 29 3 +0 (CV=0)
P Pseudomonas ATCC® _
3 aeruginosa 27853 ™ MHA 17 23 20 2312323 310 (CV=0)
=} Haemophilus ATCC® -1,34+0,58
S influenzae | 49247 | "™ 31 39 35 33 34] 34 (CV=0,43)
Streptococcus ATCC® MHA+ _
preumoniae 49619™ 5%SB 30 35 325 353535 2,5+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ GCv 39 51 45 44 | 44| 44 -1+0(CV=0)
- o Organismo Numero Terreni Limite | Limite Valore del | Lettura (mm)| Differenza media
'g :'.g ATCC® di prova |inferiore [superiore| punto medio (mm) + SD (CoV) (%)
£3 di riferimento
Ss calcolato 1213
ATCC®
Staphylococeus | oo | MHA 22 28 25 27| 27| 27| 2:0(cv=0)
aureus
ATCC®
Escherichia coli | 55900 MHA 29 35 32 30|30 30 -2 0 (CV=0)
ATCC®
o | Fseudomonas | o w1 MHA 17 23 20 21| 21|21  110(cv=0)
= aeruginosa
(<2
~ Haemophilus ATCC® _
) influenzae 49247™ HTM 31 39 35 31131] 31 -4 + 0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619™ 5%SB 30 35 32,5 32 32]32 -0,5+0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ GCV 39 51 45 41 [ 41| 41 -4 +0 (CV=0)
- o Organismo Numero Terreni Limite | Limite Valore del | Lettura (mm)| Differenza media
oL ATCC® di prova |inferiore [superiore| punto medio (mm) + SD (CoV) (%)
§ -§ di riferimento
° 3
335 calcolato 11213
ATCC®
Staphylococus |/ opam | MHA 22 28 25 25|25|25| 0£0(Cv=0)
Escherichia coli ?52222 MHA 29 35 32 34 |3a|3| 2:0(cv=0)
ATCC®
o | Pseudomonas | 7o 2ol | MHA 17 23 20 21| 21| 21 110 (CV=0)
9 aeruginosa
<
© Haemophilus ATCC® _
p> influenzae 49247™ HTM 31 39 35 343434 -1+ 0 (CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ 5%SB 30 35 325 3313333 0,5+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® -
gonorrhoeae | 49226™ Gev 39 51 45 43 [43] 43| -2x0(CV=0)
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Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone secondo la metodologia EUCAST.

Metodologia EUCAST
o Organismo Numero | Terreni | Limite | Limite Valore del Lettura (mm) | Differenza media tra
° ATCC® | di prova | inferiore [superiore| punto medio i valori sperimentali
-g di riferimento e i valori del punto
a calcolato medio di riferimento
© (mm) + SD
S 1 2 | 3 | (Coefficiente della
9 varianza) (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 29 | 29 | 29 -3+ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F _
g influenzae 49766™ 33 41 37 38| 38 | 38 110 (CV=0)
[2e]
< ATCC® MH-F
§ | Steptococcus | oy 32 38 35 37 | 37 | 37 2+0 (CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 | 17 | 17 -2 +0 (CV=0)
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm)
S g ATCC® | di prova |inferiore |[superiore| punto medio . .
258 di riferimento Differenza media
R calcolato (mm) + 8D (CoV) (%)
s 1 2 3
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 30 | 30 | 30 -2+ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[<2] =i
2 influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 310 (CV=0)
(<
~ ATCC® MH-F
5 | Streptococcus | oL 32 38 35 35| 35| 35 | 0£0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 19| 19 | 19 0+ 0 (CV=0)
59 Valore del | Lettura(mm)
) ° Organismo Numero | Terreni | Limite Limite | punto medio Differenza media
° -g 9 ATCC® | di prova | inferiore [superiore| di riferimento| 1 2 3 |(mm)+SD (CoV) (%)
- s calcolato
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 34 | 34 | 34 2+ 0 (CV=0)
- Haemophilus ATCC® MH-F _
2 influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 3+0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
5 | Steplococous | o 32 38 35 35| 35 | 35 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pheumoniae 700603™ 16 22 19 16 | 16 | 16 -3+ 0 (CV=0)

-l
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Caratteristiche delle prestazioni cliniche
E stato ideato uno studio per determinare la prevalenza e la suscettibilita antimicrobica dell'infezione da Acinetobacter baumannii
mediante diffusione del disco e metodi E-test in pazienti in terapia intensiva.*

Dei 521 campioni clinici raccolti dai pazienti, 95 (18,2%) presentavano A. Baumannii. Dei 95 isolati clinici, 76 (80%) hanno
dimostrato suscettibilita a ceftriaxone, 12 (12,6%) hanno mostrato una suscettibilita intermedia e 7 (7,4%) erano resistenti. Gli
isolati clinici hanno dimostrato una suscettibilita del 100% (suscettibili e intermedi) agli agenti antimicrobici come colistina,
cefepime, imipenem e tazocina. Al contrario, la resistenza antimicrobica & stata riscontrata a un livello elevato all'amikacina e alla
minociclina con una resistenza rispettivamente del 75,7% e dell'82,1%.

Il basso livello di resistenza al ceftriaxone in A. Baumannii mostrato nello studio € in linea con gli studi precedenti. Lo studio
dimostra l'importanza di comprendere la prevalenza e il pattern di suscettibilita agli antimicrobici di A. Baumannii tra i pazienti
ospedalieri per evitare una diffusa resistenza ai farmaci e migliorare il trattamento. Lo studio non ha riportato risultati incoerenti
o fuori specifica per i dischi AST per ceftriaxone Oxoid e dimostra che i dischi sono un metodo efficace per I'analisi in vitro di
A. Baumannii.

E stato condotto uno studio per determinare il profilo batterico dei batteri congiuntivali non clamidia in pazienti che poi subiranno
un intervento chirurgico di trichiasi tracomatosa.’ La suscettibilita antimicrobica dei batteri determinati a vari antibiotici usati
di routine & stata quindi osservata utilizzando il metodo di diffusione del disco.

Del numero totale di pazienti arruolati, 438 (31%) presentavano batteri patogeni non clamidia. Sono stati determinati molti profili
batterici diversi, inclusi 120 S. aureus, 110 Stafilococchi coagulasi-negativi (CONS), 40 Streptococcus spp, 25 S. pneumoniae,
20 E.coli, 20 Klebsiella spp. e 20 Enterobacter. Tutti gli isolati di E. coli, Citrobacter spp. e Proteus spp. hanno mostrato
suscettibilita al ceftriaxone. La maggioranza degli isolati di S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp.
ed Enterobacter spp. hanno dimostrato resistenza al ceftriaxone. Di tutti gli isolati Gram-positivi, 87 (29,5%) hanno dimostrato
resistenza al ceftriaxone e 14 (10%) isolati Gram-negativi hanno mostrato resistenza.

Questo studio ha concluso che ci sono piu isolati clinici che causano batteri congiuntivali non clamidia, molti dei quali hanno
dimostrato una resistenza inaccettabile al cloramfenicolo e all'azitromicina, due antibiotici somministrati di routine per la
prevenzione di detta malattia. Lo studio ha rilevato molti agenti antimicrobici che mostrano una resistenza ridotta, incluso
il ceftriaxone, dimostrando la necessita di un'ulteriore sorveglianza della resistenza tra i pazienti sottoposti a chirurgia della
trichiasi tracomatosa per migliorare il trattamento e ridurre la resistenza. | dischi AST per ceftriaxone Oxoid sono un dispositivo
antimicrobico efficace per analizzare clinicamente una varieta di batteri nell'infezione batterica congiuntivale non da clamidia.

Uno studio del 2017 ha analizzato gli isolati clinici di Staphylococcus aureus per determinarne la colonizzazione nasale
e la successiva suscettibilita antimicrobica utilizzando il metodo di diffusione del disco di vari antibiotici.®

Dei 400 tamponi nasali raccolti, 52 isolati clinici (13%) di Staphylococcus aureus sono risultati prevalenti tra i bambini. | test
di suscettibilitd hanno dimostrato che 1'86,6% degli isolati era suscettibile al ceftriaxone. E stato riscontrato che tutti gli isolati
mostrano una certa suscettibilita a tutti gli agenti antimicrobici, con una suscettibilita del 100% ai farmaci tra cui oxacillina,
cefoxitina e gentamicina. Gli isolati hanno dimostrato alti tassi di resistenza alla penicillina e all'ampicillina.

Lo studio ha rilevato che la frequenza di Staphylococcus aureus nei bambini era relativamente bassa rispetto agli studi precedenti,
con solo il 13% dei 400 soggetti con prevalenza batterica. E stato inoltre stabilito che gli isolati clinici erano altamente suscettibili
a determinati farmaci antimicrobici, incluso il ceftriaxone, ma hanno dimostrato resistenza ai farmaci antimicrobici B-lattamici,
ampicillina e penicillina. Questo studio dimostra quindi che i dischi AST per ceftriaxone Oxoid rappresentano un metodo efficace
per I'analisi in vitro di S. aureus.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente in
cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di questi prodotti
in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.

Glossario dei simboli

Simbolo/Etichetta

Significato

Fabbricante

Dispositivo medico diagnostico in vetro

5K

Limite di temperatura (temp. di
conservazione)

LOT

Numero lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene una quantita sufficiente per <n>
test

Data di scadenza

Periodo dopo l'apertura: il numero di giorni
in cui il prodotto puo essere utilizzato dopo
I'apertura

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

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

Marchio di conformita europeo

Marchio di conformita del Regno Unito

@KERE @ FEINwdE O

Importatore - Indicare I'entita che importa
il dispositivo medico nel Paese. Applicabile
all'Unione Europea
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,Oxoid™* ceftriaksono diskeliai 30 ug (CRO30)
[REFICT0417B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Ceftriaksono jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos ceftriaksono. Ant abiejy diskelio pusiy pazymeta, kokia antimikrobiné (CRO) medziaga naudojama ir
jos kiekis (pg): CRO30 (30 pg).

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

Paskirtis

Ceftriaksono 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 ceftriaksong, kuris yra aktyvus
tiek kliniSkai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.

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

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

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

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

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama FDA literatiira:

gramteigiamos
. Streptococcus spp. B hemolizés grupe
. Streptococcus spp Viridany grupé

gramneigiamos
e  Enterobacteriaceae
e  Haemophilus influenzae ir parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Rasys, kurioms publikuoti trokio taskai pagal esamg CLSI M100 literatdra:

gramteigiamos
. Streptococcus spp. B hemolizés grupe
. Streptococcus spp. Viridany grupé

gramneigiamos
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama EUCAST literatara:

gramteigiamos
e  Viridany grupés streptokokai

gramneigiamos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Metodo principas

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

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

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

Pateikiamos medziagos

Ceftriaksono AST diskelius sudaro 6 mm skersmens popieriniai diskeliai, impregnuoti konkrec€iu kiekiu antimikrobinés medziagos.
Ant abiejy diskelio pusiy pazymeéta, kokia antimikrobiné medziaga naudojama ir jos kiekis. Ceftriaksono 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, apra$g rasite 2 lenteléje.

1 lentelé. Su CT0417B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Ceftriaksono AST diskeliy reagenty
Komponento aprasas Medziagos aprasas aprasas
Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Reagentas Funkcijos aprasas
dangteliu ir stamokliu plastikiné kasetés su 50x AST Nuo balti arba geltoni
(x5) diskeliy vandenyje tirpas milteliai.
Desikanto tableté (x5) Nuo blySkiai smélinés iki rudos, Ceftriaksonas yra 8 laktamo
mazos pastilés formos tabletés. Ceftriaksonas antimikrobiné medziaga,
Prie kiekvienos kasetés kuri sukelia Iasteliy irima,
pridedama po 1. slopindama Iasteliy sieneles.
Folija Folija dengia kiekvieng kasete Ceftriaksonas tai atlieka
su desikantu. prisijungdamas ir
Atskiri sugeriancio popieriaus deaktyvindamas peniciling
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. prisijungiancius baltymus
diskeliai (x250) Po 50 kiekvienoje kasetéje. Igstelés membranoje.

Po 5 kasetes pakuotéje.

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

Ceftriaksono AST diskelius galima iStraukti naudojant ,,Oxoid* diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

Galiojimo laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty ceftriaksono AST diskeliy kaseciy galiojimo laikas yra 36 ménesiy, 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 temperatdros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus i§ pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis sglygomis.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0722 Page 86 of 140



Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Pagal CLSI metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka.

CLSI metodologija

Hampshire, RG24 8PW, UK

Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis
skaicius | terpé riba riba orientaciné skirtumas tarp
-} vidutiné verté eksperimentini
% y verciy ir
o orientacinés
2 vidutinés
] vertés
8 1 2 |3 (mm) +SD
[N (dispersijos
koeficientas)
(%)
ATCC®
Staphylococous | L | MHA 2 28 25 2% |26 |26 |1+0(cv=0)
aureus
s . | ATCC® -
Escherichia coli 25Q2o™ MHA 29 35 32 29 29 |29 -3+ 0 (CV=0)
o | Pseudomonas ATCC® _
g aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 23 23 |23 310 (CV=0)
© | Haemophilus ATCC® -1,34+0,58
S | influenzae 49247 [HTM 31 39 35 33 [34 134 | Cv=043)
Streptococcus ATCC® | MHA+ _
pneumoniae 49619™ | 5%3B 30 35 325 35 35 |35 2,5+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 44 |44 -1+ 0 (CV=0)
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis
E" - skai€ius terpé riba riba orientaciné skirtumas
s E vidutiné verté (mm) + SD
38 (CoV) (%)
e 1 2 |3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 27 27 |27 |2+0(CV=0)
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ [ MHA 29 35 32 30 30 |30 |-2+0(CV=0)
ATCC®
Pseudomonas
o -
8 | aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 21 |21 1+0(CV=0)
(<2
~
; ATCC®
& | Haemophilus _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 31 31 |31 -4 £ 0 (CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ | o, o 30 35 325 32 32 |32 -0,5 £ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 41 |41 -4 £ 0 (CV=0)
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) Vidutinis
g o skaicius | terpé riba riba orientaciné skirtumas
S E vidutiné verté (mm) +SD
28 (CoV) (%)
o 1 2 |3
ATCC®
Staphylococeus | ooty | MHA 22 28 25 25 |25 |25 |0zxo0(Cv=0)
aureus
) ATCC®
$ | Escherichia coli | 29922™ | MHA 29 35 32 34 (34 [34 |2:0(Cv=0)
<
ATCC®
Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 21 |21 1+0(CV=0)
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0722 Page 87 of 140




Hampshire, RG24 8PW, UK

; ATCC®
Haemophilus _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 34 34 (34 [-1+0(CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ | o, o 30 35 325 33 33 |33 0,5+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorosae 49226™ | GCV 39 51 45 43 43 |43 -2 +£0 (CV=0)
4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija.
EUCAST metodologija
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm) | Vidutinis
o skaicius | terpé riba riba orientaciné skirtumas tarp
) vidutiné verté eksperimentini
8 y veréiy ir
— orientacinés
% vidutinés
S 1 2 3 vertés (mm) +
E SD (dispersijos
koeficientas)
(%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | 95920™ 29 35 32 29 29 |29 |-3x0(CVv=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
(32 =
B |infuenzae 49766™ 33 41 37 38 38 |38 |[1+0(CV=0)
[2e]
I ATCC® MH-F
§ | Streptococeus | o, 32 38 35 37 |37 |37 |2:0(Cv=0)
pheumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 17 |17 |-2+0(CV=0)
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji | Rodmuo (mm)
§ © skaiius | terpé riba riba orientaciné Vidutinis
3 g vidutiné verté skirtumas (mm)
nQ_ o 1 2 3 + SD (CoV) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 30 30 |30 |[-2+0(CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[<2] =i
8 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 |40 |3+0(CV=0)
(<
~ ATCC® MH-F
5 | Streptococous | Jo =l 32 38 35 35 |35 [35 |00 (CV=0)
pnheumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumoniae 700603™ 16 22 19 19 19 (19 |0£0(CV=0)
Ep oskaiEaoton [ROAMUOmm) |
2 | organ ATCC® |Bandomoji | Apatiné | Virsutine | 2PSKalciuctojl lautinis
5 Lt | Organizmas skaiius | terpé riba riba orientaciné 1 2 3 skirtumas (mm)
nQ_ o vidutiné verté + SD (CoV) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 34 34 |34 [2+0(CV=0)
« | Haemophilus ATCC® MH-F _
2 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 |40 |3+0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
» |Steplococous | o 32 38 35 3 |35 [35 |0%0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneurmoniae 700603 ™ 16 22 19 16 16 |16 |-3 10 (CV=0)
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Klinikinio veiksmingumo savybés
Tyrimas buvo skirtas nustatyti Acinetobacter baumannii infekcijos paplitima ir jautrumg mikrobams, naudojant diskeliy difuzijg ir
E bandymy metodus su intensyviosios priezidros pacientais.*

I8 surinkty 521 klinikinio méginio 95 (18,2 %) sudaré A. baumannii. IS 95 Klinikiniy izoliaty, 76 (80 %) pasizyméjo jautrumu
ceftriaksonui, 12 (12,6 %) pasizyméjo tarpiniu jautrumu, o 7 (7,4 %) buvo atsparis. klinikiniai izoliatai pasizyméjo 100 % jautrumu
(jautrds ir tarpinio jautrumo) antimikrobinéms medziagoms, pvz., kolistinui, cefepimui, imipenemui ir tazocinui. TaCiau pastebétas
didelis atsparumas tokioms antimikrobinéms medziagoms, kaip amikacinas ir minociklinas, atitinkamai 75,7 % ir 82,1 %.

Tyrime nustatytas Zemas A. baumannii atsparumas ceftriakosnui atitinka ankstesniy tyrimy rezultatus. Tyrimas parodo, kaip
svarbu suprasti A. baumannii paplitimo ir jautrumo antimikrobinéms medziagoms ligoninés pacienty tarpe, kad bty iSvengta
plataus vaisto atsparumo ir kad gydymas baty veiksmingesnis. Tyrime nepraneSta apie nepastovius arba specifikacijy
neatitinkancius ,,Oxoid* ceftriakosno AST diskeliy rezultatus ir pademonstruota, kad diskeliai yra veiksminga A. baumannii in vitro
analizés priemoné.

Tyrimas atliktas, siekiant nustatyti nechlamidiniy konjuktyvito bakterijy profilj pacientams, kuriems atliekamas trachomatine
trichiazés operacija.® Nustatyty bakterijy jautrumas paprastai naudojamiems antibiotikams buvo jvertintas naudojant diskeliy
difuzijos metoda.

IS visy registruoty pacienty 438 (31 %) aptikta nechlamidiné patogeny bakterija. Buvo nustatyta daugybé skirtingy bakterijy
profiliy, jskaitant 120 S. aureus, 110 neigiamos koagulazés Staphylococci (CONS), 40 Streptococcus spp, 25 S. pneumoniae, 20
E. coli, 20 Klebsiella spp. ir 20 Enterobacter. Visi E. coli, Citrobacter spp. ir Proteus spp. izoliatai, pasizyméjo jautrumu
ceftriaksonui. Dauguma S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. ir Enterobacter spp. izoliaty
pasizymeéjo atsparumu ceftriaksonui. IS visy gramteigiamy izoliaty, 87 (29,5 %) pasizyméjo atsparumu ceftriaksonui,
o gramneigiamy tokiy buvo 14 (10 %).

Sio tyrimo i$vadose nurodoma, kad yra keletas klinikiniy izoliaty, kurie sukelia nechlamidinio konjuktyvito bakterijas, kuriy
dauguma pasizymi nepriimtinu atsparumu dviem parastai Sios ligos prevencijai naudojamiems vaistams — chloramfenikoliui ir
azitromicinui. Tyrimas aptiko daug antimikrobiniy medziagy, kurios pasizymi sumazejusiy atsparumu, pvz., ceftriaksonas, taip
aprodydamas, kad svarbu papildomai stebéti pacienty, kuriems numatyta trachomatiné trichiazés operacija, kad gydymas buty
veiksmingesnis ir sumazéty atsparumas. ,Oxoid“ ceftriaksono AST diskeliai yra veiksminga antimikrobiné priemoné kliniSkai
analizuoti daugelj nechlamidinio konjuktyvito bakterinés infekcijos bakterijy.

2017 m. tyrimas tyré Staphylococcus aureus klinikinius izoliatus, kad nustatyty jy kolonijas nosyije ir jy jautruma antimikrobinéms
medziagoms, naudojant jvairiy antibiotiky diskeliy difuzijos metoda.®

bandymas atskleidé, kad 86,6 % izoliaty buvo jautris ceftriaksonui. Visi izoliatai buvo daugiau ar maziau jautrds visoms
antimikrobinéms medziagoms, o jautrumas tokiems vaistams, kaip oksacilinas, cefoksitinas ir gentamicinas, buvo 100 %. Izoliatai
pasizymeéjo dideliu atsparumu penicilinui ir ampicilinui.

Tyrimas nustaté, kad Staphylococcus aureus vaiky tarpe pasitaiko santykinai retai, lyginant su ankstesniais tyrimais, jy buvo bos
13 % i 400 atvejy, kuriuose aptikta bakterijy. Taip pat buvo nustatyta, kad klinikiniai izoliatai buvo labai jautris kai kuriems
antimikrobiniams vaistams, jskaitant ceftriaksong, bet pademonstravo atsparumg B laktamo antimikrobiniams vaistams
ampicilinui ir penicilinui. Dél to Siame tyrime atskleidziama, kad ,Oxoid” ceftriaksono AST diskeliai yra veiksminga S. aureus in
vitro analizés priemoné.

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

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

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

Memon, Memon, and Memon (2017). Drug Resistance Patterns of Acinetobacter baumannii Infection in Intensive Care Unit

of a Tertiary Care Hospital in Sindh, Medical Forum Monthly 28(4): 100-103. ISSN: 1029385X.

5. B. Abera and M. Kibret (2014.) Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-Chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Opthamology, 62 (2): 236-239. DOI: 10.4103/
0301-4738.99974.

6. Reta, M. Wubie and G. Mekuria (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of Staphylococcus
aureus Among Pre-school Children in Ethiopia, Journal: BMC Research Notes, 10 (1). DOI: 10.1186/s13104-017-3079-6.

Hw

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

Versija Pakeitimy paskelbimo data

20 2025-03-14
Smulkds formatavimo pakeitimai
Atnaujintoje 4 lenteléje pateikta bandymy terpé
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Oxoid™ ceftriaksona diski 30 pg (CRO30)
CT0417B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Ceftriaksona antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzekla ceftriaksona. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo lidzekli (CRO) un t& daudzumu (ug): CRO30
(30 pg).

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

Paredzétais lietojums

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

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

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

Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jaizmanto publicétas kliniskas robezvértibas, kas noraditas FDA, CLSI M100,'® vai
EUCAST? robezvértibu tabulu padreizéja versija.

Organismi, kam paslaik FDA literatara ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. Streptococcus spp B hemolitiska grupa
. Streptococcus spp Viridans grupa

Gramnegativi
. Enterobaktérijas
. Haemophilus influenzae un parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Organismi, kam paslaik CLSI M100 literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. Streptococcus spp. 3 hemolitiska grupa
. Streptococcus spp. Viridans grupa

Gramnegativi
e  Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Organismi, kam paslaik EUCAST literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
e  Viridans grupas Streptococci

Gramnegativi
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Metodes darbibas princips

Ceftriaksona AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara difuzijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas instrukcijas
par rezultatu iegd$anu un interpretésanu atbilstosi CLSI'™™/EUCAST?® metodologijai skatit attiecigo standartu pasreizéja versija.
Tabulas, kuras noraditi CLSI'"/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru talak ir sniegtas
atsauces. Tiras klinisku izolatu kultdras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska eso$a antibiotika
difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar zinamajiem
zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam ltdzeklim/organismam.

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

leteicamajam koncentracijam zonu robezZas atbilst paSreizéjiem antimikrobidlas uznémibas testéSanas disku veikispéjas
standartiem, ko nosaka CLSI™® un/vai EUCAST?

Nodrosinatie materiali

Ceftriaksona AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesacinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala lidzekla. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par l1dzekli un t& daudzumu. Ceftriaksona AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem.
Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar CT0417B nodrosinatie materiali
Komponenta apraksts Materiala apraksts

2. tabula. Ceftriaksona AST disku reagenta

Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un apraksts i _

vacinu un virzuli (5 gab.) | plastmasas kasetne ar 50 AST Reagents Apraksts vai funkcija
diskiem. Balts I1dz dzeltens pulveris,

Desikanta tablete (5 gab.) | No gai$as smilskrasas l1dz kas 8kist adent. Ceftriaksons
brinai krasai, nelielas ir B-laktama antimikrobials
rombveida tabletes. Ceftriaksons lTdzeklis, kas izraisa baktériju

Folija

Pa vienai kopa ar katru kasetni.
Folija, kas sedz katras kasetnes
(kopa ar desikantu) atsevisko,
hermétisko iesainojumu.

Atseviski, absorbenti papira

8anu Nizi ar $anu sieninu
inhibéSanas palidzibu.
Ceftriaksons to panak,
saistoties ar penicilinu
saistoSajiem proteiniem, kas

atrodami uz $Gnu membranas,

diski. 6 mm. un péc tam inaktivéjot tos.

50 gab. katra kasetné.
5 kasetnes iepakojuma.

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

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

Ceftriaksona AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznemSanas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértas ceftriaksona AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesSus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes Iidz
lietoSanai jauzglaba temperatdra no -20 °C Iidz 8 °C.

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemsSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné (ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu) vai cita
piemérota gaismu necaurlaidigd hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznem8anas ierices
jaglaba tvertné 2-8 °C temperatdra, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperataru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli ir
bijusi atbilstoSi $ajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analttiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilstosi CLSI metodologijai.

Hampshire, RG24 8PW, UK

CLSI metodologija
Organisms ATCC® | Testa Apakseja | Augseja | Aprekinata Radijums (mm) |Vidé&ja atSkiriba
8 numurs | vide robeza robeza |atsauces starp
E viduspunkta eksperimentalajam
o veértiba veértibam un atsauce
E viduspunkta
> vértibam (mm) +
-§ 1 2 | 3 |standartnovirze
o (variacijas
koeficients (VK)) (%)
ATCC®
Staphylococous | oegpam | MHA | 22 28 25 26 | 26 | 26 | 10 (vK=0)
Escherichia coli ngggﬁ?n MHA 29 35 32 29 | 29 | 29 | -3£0 (vK=0)
Pseudomonas ATCC® _
§ aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 23 23 | 23 | 3+0(VK=0)
@ Haemophilus ATCC® -1,34+£0,58
S | influenzae 49247 | HTM 31 39 35 33 ]34 | 34| (yk=043)
Streptococcus ATCC® | MHA +
neLIl)moniae 49619™ | 5%aitu | 30 35 32,5 35 35 35 | 2,56+0 (VK=0)
P asinis
i 7 ATCC®
gonorhoeae | 4szzem |GV |30 st |45 pail Mol ol Iia
Organisms ATCC® Testa |Apakséja|Augseja| Aprékinata | Radijums (mm) Vidéja atSkiriba
2w numurs vide robeza | robeza atsauces (mm) +
= £ viduspunkta standartnovirze
3 g vértiba (variacijas
a 1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
ATCC®
gﬁé’gg/ococws 25923™ | MHA 22 28 25 27 | 27 | 27 | 2£0 (vk=0)
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 30 30 | 30 | -2+0 (VK=0)
ATCC®
2 aP:fugganas 27853™ | MHA 17 23 20 21 |21 | 21 | 10 (vk=0)
o
= ; ATCC®
© Z?/ZZZ’)OZZ’ZIUS 49247™ | HTM 31 39 35 31 | 31 | 31 | -40vK=0)
ATCC® | MHA +
Sg:ﬁ;ffoc;‘;‘;"s 49619™ | 5%aitu | 30 35 325 32 |32 | 32| -0520vK=0)
P asinis
i j ATCC®
ggf’;ﬁfg’jeae 49206™ | GCV 39 51 45 41 | 41 | 41 | -420(VK=0)
Organisms ATCC® | Testa Apakséja [ AugSeja | Aprékinata Radijums (mm) | Vidéja atSkirtba
2w numurs | vide robeza robeza |atsauces (mm) +
= =) viduspunkta standartnovirze
3 g vértiba (variacijas
a 1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
ATCC®
Staphylococots | pspam | MHA | 22 28 25 25 | 25 | 25 | 0+0(VK=0)
< ATCC®
$ | Escherichia coii | 25922™ | MHA 29 35 32 34 |34 | 34| 2£0(vKk=0)
®
ATCC®
Z:fu”g‘?gg‘;”as 27853™ | MHA 17 23 20 21 | 21 | 21 | 120 (vk=0)
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; ATCC®
Haemophilus _
influenzae 49247™ [ HTM 31 39 35 34 34 | 34 | -1+0(VK=0)
Streptococcus ATCC® | MHA N
. 49619™ | 5% aitu | 30 35 32,5 33 33 | 33 | 0,5+0 (VK=0)
pneumoniae asinis
Neisseria ATCC® 3
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 43 | 43 | 43 | -2+0 (VK=0)
4. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar EUCAST metodologiju.
EUCAST metodologija
Organisms ATCC® Testa |ApakséjalAugséja | Apréekinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba
numurs | vide robeza |robeza |atsauces starp
© . . iz
) viduspunkta eksperimentalajam
g vértiba vértibam un
s atsauces
% viduspunkta
° 1 2 3 vértibam (mm) +
g standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK)) (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 29 29 | 29 -3 £ 0 (VK=0)
Haemophilus ATCC® MH-F _
§ influenzae 49766™ 33 41 37 38 38 | 38 1+0 (VK=0)
2 Streptococcus ATCC® | MH-F
S PLoco 49619™ 32 38 35 37 37 | 37 2 + 0 (VK=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603™ 16 22 19 17 17 | 17 -2 +0 (VK=0)
Organisms ATCC® Testa |ApaksejaAugséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéeja atSkiriba
£ numurs | vide robeza |robeza |atsauces (mm) +
= iy viduspunkta standartnovirze
B - vértiba (variacijas
o 1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | p5g90™ 29 35 32 30 30 | 30 -2 + 0 (VK=0)
Haemophilus ATCC® MH-F _
% influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 | 40 30 (VK=0)
R Streptococcus ATCC® | MH-F
® ploco 49619™ 32 38 35 35 35 | 35 0 £ 0 (VK=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 19 19 | 19 00 (VK=0)
Radijums (mm) Vidéja atskiriba
2w Aprékinata (mm) +
== . ATCC® Testa |ApaksejalAugséeja |atsauces standartnovirze
t | Organisms
B g numurs | vide robeza |[robeza |viduspunkta| 1 2 3 (variacijas
o vértiba koeficients
(VK)) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25922 29 35 32 34 34 | 34 2 + 0 (VK=0)
Haemophilus ATCC® MH-F _
§ influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 | 40 30 (VK=0)
§ Streptococcus ATCC® | MH-F
) . 49619™ 32 38 35 35 35 | 35 0 £ 0 (VK=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 16 16 | 16 -3 £ 0 (VK=0)
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Kliniskie veiktspé&jas raditaji
Tika izstradats pétijums, lai noteiktu Acinetobacter baumannii infekciju prevalenci un antimikrobialo uznémibu, izmantojot disku
difazijas un E-test metodes intensivas terapijas pacientiem.*

No 521 kliniska parauga, kas iegits no pacientiem, 95 (18,2%) tika atrasti A. baumannii organismi. No 95 kliniskajiem izolatiem
76 (80%) uzradija jutibu pret ceftriaksonu, 12 (12,6%) uzradija vidéju jutibu un 7 (7,4%) bija rezistenti. Kliniskie izolati uzradija
100% uznémibu (jutigu un vidé&ji jutigu) pret antimikrobialajiem lidzekliem, pieméram, kolistinu, cefepimu, imipenému un tazocinu.
Turpretim antimikrobiala rezistence augsta lment tika konstatéta pret amikacinu un minociklinu ar attiecigi 75,7% un
82,1% rezistenci.

Zemais ceftriaksona rezistences Iimenis A. baumannii izolatos, kas konstatéts pétijuma, atbilst iepriek$&jiem pétijumiem.
Pétijums pierada, cik svarigi ir izprast A. baumannii prevalenci un antimikrobiadlas uznémibas modeli slimnicu pacientu vida, lai
novérstu plasi izplatitu rezistenci pret medikamentiem un uzlabotu arstéSanu. Pétljuma netika zinots par nekonsekventiem vai
specifikacijam neatbilstoSiem rezultatiem, lietojot Oxoid ceftriaksona AST diskus, un tas parada, ka diski ir efektiva metode A.
baumanni in vitro analizé.

Tika veikts pétijums, lai noteiktu konjunktivas baktériju, kas nav hlamidijas, baktériju profilu pacientiem, kuriem péc tam tiek veikta
trahomatozas trihiazes operéacija.’ Péc tam, izmantojot disku diftizijas metodi, tika konstatéts noteikto baktériju antimikrobialais
jutigums pret dazadam biezi lietotam antibiotikam.

No kopéja registréto pacientu skaita 438 (31%) gadijumos tika novérotas patogénas baktérijas, kas nav hlamidijas. Tika noteikti
daudzi dazadi baktériju profili, tostarp 120 S. aureus, 110 koaguldzes negativi Staphylococci (CONS), 40 Streptococcus spp,
25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. un 20 Enterobacter. All E. coli, Citrobacter spp. un Proteus spp. izolati uzradija
uznémibu pret ceftriaksonu. Vairakumam S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. un Enterobacter
spp. izolatiem tika novérota rezistence pret ceftriaksonu. No visiem grampozitiviem izolatiem 87 (29,5%) gadijumos tika
konstatéta rezistence pret ceftriaksonu, un 14 (10%) no gramnegativajiem izolatiem tika konstatéta rezistence.

Saja pétijuma tika secinats, ka ir vairaki klTniski izolati, kuri izraisa konjunktivas baktérijas, kas nav hlamidijas, un daudziem no
Siem izolatiem tika novérota nepienemama rezistence pret hloramfenikolu un azitromicinu, divam regulari lietotam antibiotikam
minétas slimibas profilaksei. Pétljuma tika atklati daudzi antimikrobialie ITdzekli, kuriem novérojama samazinata rezistence, arl
ceftriaksonam, un tas liecina par nepiecieSamibu turpinat rezistences uzraudzibu pacientiem, kuriem tiek veikta trahomatozas
trihiazes operacija, lai uzlabotu arstéSanu un samazinatu rezistenci. Oxoid ceftriaksona AST diski ir efektiva antimikrobiala ierice,
ko izmantot dazadu bakteériju kiTniskai analizei ar hlamidijam nesaistitas konjuktivas bakterialas infekcijas gadijuma.

2017. gada pétijuma tika pétiti Staphylococcus aureus kliniskie izolati, lai noteiktu to kolonizaciju deguna un pécako antimikrobialo
uznémibu, izmantojot dazadu antibiotiku disku difdzijas metodi.®

No 400 iegltajam deguna izdalijumu uztriepém bérnu vidd ka prevaléjosi tika atklati 52 (13%) Staphylococcus aureus kliniskie
izolati. Uznémibas testéSana tika paradits, ka 86,6% izolatu bija uznémigi pret ceftriaksonu. Visiem izolatiem tika konstatéts
zinams jutigums pret visiem antimikrobialajiem Itdzekliem, un 100% jutigums tika novérots pret tadiem medikamentiem ka
oksacilins, cefoksitins un gentamicins. Izolati uzradija augstu rezistences limeni pret penicilinu un ampicilinu.

Pétljuma konstatéts, ka Staphylococcus aureus sastopamibas biezums bérniem ir relativi mazs, salidzinot ar iepriekS&jiem
pétijumiem, jo tikai 13% no 400 pétamajam personam bija novérojama baktérijas prevalence. Tika arT noteikts, ka klniskie izolati
bija loti jutigi pret noteiktiem antimikrobialiem medikamentiem, tostarp ceftriaksonu, bet uzradija rezistenci pret B-laktama
antimikrobialajiem medikamentiem, ampicilinu un penicilinu. L1dz ar to Sis pétijums parada, ka Oxoid cefriaksona AST diski ir
efektiva metode S. aureus in vitro analizei.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas raduSies saistiba ar o ierici, ir jazino razotajam un atbilstoSajai reglamentéjo3ajai
iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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Oxoid™ Ceftriaxone Discs 30 pg (CRO30)
CT0417B

Testplater for antimikrobiell sensitivitet

MERK: Denne bruksanvisningen bgr leses i sammenheng med Oxoid AST generiske bruksanvisning som fglger med
produktet og er tilgjengelig online.

Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST-lapper) er 6 mm papirlapper som inneholder bestemte mengder av det
antimikrobielle midlet ceftriakson. Lappene er merket pa begge sider med opplysninger om det antimikrobielle midlet (CRO) og
mengden (ug): CRO30 (30pg).

Lappene leveres i sylinderampuller med 50 lapper. Hver pakke inneholder 5 sylinderampuller. Sylinderampullene er individuelt
innpakket i en forseglet, foliedekket, gjennomsiktig blisterpakning sammen med en terketablett. Ceftriaxone AST Discs kan
dispenseres ved hjelp av en Oxoid Disc Dispenser (selges separat). Hver lapp skal kun brukes én gang.

Tiltenkt bruk

Antimikrobielle AST-lapper brukes i den semikvantitative agardiffusjonstestmetoden til testing av in vitro-falsomhet. Lappene
brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & gjere det enklere for klinikere a fastlegge potensielle behandlingsalternativer for pasienter
med mistenkt mikrobiell infeksjon og fastsla falsomheten overfor mikroorganismer der ceftriakson har vist seg & veere aktivt bade
klinisk og in vitro. Skal brukes med en ren, agardyrket kultur.

Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatisert og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Testen gir informasjon som gjer det mulig & kategorisere organismer som enten resistente, felsomme ved gkt eksponering eller falsomme
for det antimikrobielle midlet.

Ytterligere krav til pravetaking, handtering og oppbevaring av prgver finnes i lokale prosedyrer og retningslinjer. Det finnes ingen
spesifisert testpopulasjon for disse lappene.

Publiserte kliniske brytningspunkter i de gjeldende utgavene av brytningspunkttabellene fra FDA, CLSI M100,**eller EUCAST?
ma brukes for a tolke sonestgrrelsesresultatet.

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende FDA-litteratur:

Grampositive
e  Beta-hemolytiskestreptokokker
. Viridansstreptokokker

Gramnegative
e  Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende CLSI M100-litteratur:

Grampositive
e Beta-hemolytiske streptokokker
. Viridansstreptokokker

Gramnegative
. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
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Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende EUCAST-litteratur:

Grampositive
e  Viridansstreptokokker

Gramnegative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
e  Kingella kingae

Hver lapp er kun til engangsbruk. Pakken inneholder nok testenheter til flere engangstester.

Metodeprinsipper

Ceftriaxone AST Discs kan brukes i den semikvantitative agardiffusjonstestmetoden til testing av in vitro-falsomhet. For
fullstendige instruksjoner om generering og tolkning av resultatene i henhold til CLSI"/EUCAST?®-metoden, viser vi til de
relevante gjeldende standardene. Tabeller som viser CLSI"/EUCAST?*forbindelser/-konsentrasjoner, er tilgjengelig i
dokumentasjonen angitt nedenfor. Rene kulturer av kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-lappen plasseres pa
overflaten. Antibiotikumet diffunderer i agaren og danner en gradient. Etter inkubering blir hemningssonene rundt lappene malt
og sammenlignet mot de fastsatte sonegrensene for de bestemte antimikrobielle midlene/organismene som testes.

Metrologisk sporbarhet av kalibrator- og kontrolimaterialeverdier
Metrologisk sporbarhet av verdier som er tilordnet kalibratorer og kontrollmaterialer som brukes for & etablere eller verifisere
riktigheten av en metode for Ceftriaxone AST Discs, er basert pa internasjonalt anerkjente prosedyrer og standarder.

For anbefalte konsentrasjoner er sonegrensene i samsvar med gjeldende ytelsesstandarder for antimikrobielle falsomhetstester
som beskrevet av CLSI"™® og/eller EUCAST?.

Materialer som felger med

Ceftriaxone AST Discs bestar av papirlapper med en diameter paA 6 mm som er impregnert med en bestemt mengde antimikrobielt
middel. Lappene er merket pa begge sider for & angi middel og mengde. Ceftriaxone AST Discs leveres i sylinderampuller med
50 lapper. Det er 5 sylinderampuller i hver pakke. Sylinderampullene er individuelt innpakket i en folie-forseglet blisterpakning
med tgrkemiddel.

Se Tabell 1 nedenfor for en beskrivelse av enhetens komponenter. Se Tabell 2 for en beskrivelse av de aktive reagensene som
pavirker enhetens resultat.

Tabell 1. Materialer som leveres med CT0417B

Beskrivelse av Beskrivelse av materialene Tabell 2. Beskrivelse av Ceftriaxone AST Disc-

komponentene reagens

Sylinderampulle med Monteringskomponenter og Reagens Beskrivelse av funksjonen

fjaer, hette og stempel sylinderampulle i plast som Hvitt il gult pulver som er

(5 stk.) inneholder 50 stk. Igselig i vann. Ceftriakson er et
AST-lapper. betalaktamantimikrobielt middel

Torketabletter (5 stk.) Lys beige til brune, sma Ceftriakson som forarsaker bakteriell
avlange tabletter. cellelyse giennom hemming av
1 stk. per sylinderampulle. celleveggsyntesen.

Folie Folie som forsegler hver Ceftriakson oppnar dette ved
sylinderampulle individuelt med 4 binde seg til og deaktivere
terkemiddel. penicillinbindende proteiner
Individuelle lapper av pa cellemembranen.

Folsomhetstestlapper absorberende papir. 6 mm.

(250 stk.) 50 i hver sylinderampulle. 5

sylinderampuller per pakke.

Konsentrasjonen av antibiotikumet pa AST-lappen analyseres for hvert parti og kontrolleres ved bruk av interne og eksterne
spesifikasjoner (f.eks. FDA®). Den relevante konsentrasjonen beskrives pa analysesertifikatet.

Ceftriaxone AST Discs kan dispenseres ved hjelp av en Oxoid Disc Dispenser, som ikke falger med enheten.

Holdbarhet og oppbevaringsbetingelser
Uapnede sylinderampuller med Ceftriaxone AST Discs har en holdbarhet pa 36 maneder hvis de oppbevares under de
anbefalte betingelsene. Uapnede sylinderampuller ma oppbevares ved -20 °C til 8 °C inntil de skal brukes.

Etter at sylinderampullene er apnet, skal de oppbevares i dispenseren i den medfalgende beholderen (med et umettet (oransje)
terkemiddel), eller i annen egnet ugjennomsiktig og lufttett beholder med tarkemiddel som beskytter lappene mot fuktighet.
Dispenserne skal oppbevares i beholderen ved 2-8 °C, og de mé na romtemperatur fgr de apnes for & unnga at det dannes
kondens. Nar lappene er tatt ut av emballasjen som inneholder tarkemiddel, skal de brukes innen 7 dager og bare hvis de
oppbevares som beskrevet i denne bruksanvisningen.
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Analytiske ytelsesegenskaper

Tabell 3. Sammendrag av resultater for testede kontrollisolater i samsvar med CLSI-metoden.

CLSI-metoden
Organisme ATCC®- | Test- Nedre | @vre Beregnet Avlesning (mm)| Gjennomsnittlig
nummer | medium | grense | grense | referansever forskjell mellom
di for de
midtpunktet eksperimentelle
verdiene og
£ referanseverdie
& ne for
1 2 3 midtpunktet
(mm) + SD
(variasjons-
koeffisient)
(%)
ATCC®
:Ltlfgsé’ lococeus | omame | MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 | 10 (KV=0)
Escherichia coli ?52222 MHA 29 35 32 290 | 29 | 29 | -3+0 (Kv=0)
© Pseudomonas ATCC® _
g aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 23 23 | 23 | 3+0(KV=0)
< Haemophilus ATCC® -1,34 £ 0,58
& | influenzae 49247m | HTM 31 39 35 33 | 34|34 ] (Kv=043)
Streptococcus ATCC® | MHA + _
pneumoniae 49619™ | 59 SB 30 35 32,5 35 35| 35| 2,510 (KV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 44 | 44 | -1 +0 (KV=0)
Organisme ATCC®- Test- Nedre Ovre Beregnet Avlesning Gjennomsnittlig
nummer | medium | grense | grense [referanseverdi| (mm) forskjell (mm) +
£ for SD (KoV) (%)
o midtpunktet
1 2 3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 27 27 | 27| 2+0(KV=0)
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 30 30 | 30| -2+0(KV=0)
ATCC®
o Pseudomonas _
§ aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 21 | 21| 1+0(KV=0)
~
- ; ATCC®
by Haemophilus ) _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 31 31 | 31| -4+0(KV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA + 0,50
pneumoniae 49619™ 5% SB 30 35 82,5 32 82|32 (KV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 41 | 41| -4 £0 (KV=0)
Organisme ATCC®- | Test- Nedre | @vre Beregnet Avlesning (mm)| Gjennoms-
nummer | medium | grense | grense | referansever nittlig forskjell
= di for (mm) + SD
o midtpunktet (KoV) (%)
1 2 3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ | MHA 22 28 25 25 25 | 25| 0+0 (KV=0)
p ATCC®
$ | Escherichia coli | 29922™ | MHA 29 35 32 34 | 34| 34| 2£0(Kv=0)
o
ATCC®
Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 21 | 21| 1+£0(KV=0)

-l
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; ATCC®
Zzsg”lnzﬁ;/g/us 49247™ | HTM 31 39 35 34 |34 34 | -1£0(Kv=0)
ATCC®
Streptococcus MHA + _
pneumoniae 49619™ | 5o, o 30 35 32,5 33 33| 33 0,5+ 0 (KV=0)
Neisseria ATCC® _
gonomhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 43 43| 43 -2 £ 0 (KV=0)
Tabell 4. Radata for sonestorrelser i henhold til EUCAST-metoden.
EUCAST-metoden
Organisme ATCC®- | Testme | Nedre dvre Beregnet Avlesning (mm) Gjennomsnittlig
nummer | dium grense | grense | referansever forskjell mellom
di for de
midtpunktet eksperimentelle
= verdiene og
© referanseverdie
o ne for
1 2 3 midtpunktet
(mm) + SD
(variasjonskoe
ffisient) (%)
L | ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 29 29 29 -3 £ 0 (KV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
@ =
B | influenzae 49766™ 33 41 37 38 38 38 1+ 0 (KV=0)
(2]
I ATCC® MH-F
I Streptococcus _
® | pneumoniae 49619™ 32 38 35 37 37 37 2 + 0 (KV=0)
Klebsiella ATCC® | MHA ~
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 17 17 -2 + 0 (KV=0)
Organisme ATCC®- | Test- Nedre | Gvre Beregnet Avlesning (mm) . .
— nummer | medium| grense | grense | referansever (.;]ennon_lsnltt
t di for lig forskjell
©
o midtpunktet (mm) + SD
1 2 3 (KoV) (%)
o ) ATCC® MHA
Escherichia coli 25922™ 29 35 32 30 30 30 -2 £ 0 (KV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[=2] =
2 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 3+ 0 (KV=0)
(<2
~ ATCC® MH-F
- Streptococcus _
® | pneumoniae 49619™ 32 38 35 35 35 35 0+ 0 (KV=0)
Klebsiella ATCC® MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 19 19 19 0+ 0 (KV=0)
Beregnet Avlesning (mm) Gjennomsnitt
£ Oraanisme ATCC®- | Test- Nedre | Gvre referan- lig forskjell
o 9 nummer | medium| grense | grense | severdifor | 1 2 3 (mm) + SD
midtpunktet (KoV) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25922 29 35 32 34 34 34 2+ 0 (KV=0)
« | Haemophilus ATCC® MH-F _
2 | influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 3+0(CVv=0)
<
© ATCC® MH-F
- Streptococcus _
® | pneumoniae 49619™ 32 38 35 35 35 35 0+ 0 (KV=0)
Kiebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603™ 16 22 19 16 16 16 -3 + 0 (KV=0)
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Kliniske ytelsesegenskaper
En studie ble utformet for & fastsla prevalens og antimikrobiell falsomhet for Acinetobacter baumannii-infeksjon ved hjelp av
metodene lappediffusjon og E-test hos intensivpasienter.*

Av de 521 kliniske prgvene som ble samlet inn fra pasientene, hadde 95 (18,2 %) A. baumannii. Av de 95 kliniske isolatene var
76 (80 %) fglsomme for ceftriakson, 12 (12,6 %) viste felsomhet ved gkt eksponering, og 7 (7,4 %) var resistente. De kliniske
isolatene viste 100 % mottakelighet (falsom og falsom, okt eksponering) for antimikrobielle midler som kolistin, cefepim,
imipenem og tazocin. Derimot ble det funnet hgy antimikrobiell resistens mot amikacin og minocyklin, med henholdsvis 75,7 %
og 82,1 % resistens.

Det lave nivaet av ceftriakson-resistens hos A. baumannii som ble pavist i studien, er i trad med tidligere studier. Studien viser
hvor viktig det er & forsta prevalens og antimikrobielt falsomhetsmgnster hos A. baumannii blant sykehuspasienter for & unnga
utbredt resistens og forbedre behandlingen. Studien rapporterte ingen konsekvente resultater eller kvalitetsfeil (OOS, "out of
specification") for Oxoid Ceftriaxone AST Discs og viser at lappene er en effektiv metode for in vitro-analyse av A. baumannii.

En studie ble utfert for & fastsla bakterieprofilen ved bakteriell konjunktivitt som ikke skyldes klamydia hos pasienter som deretter
gjennomgikk kirurgi for trakomates trikiasis.® De fastslatte bakterienes antimikrobielle falsomhet for ulike antibiotika som brukes
rutinemessig, ble deretter funnet ved hjelp av lappediffusjonsmetoden.

Av det totale antallet inkluderte pasienter hadde 438 (31 %) patogene bakterier som ikke var klamydiabakterier. Det ble fastslatt
mange ulike bakterieprofiler, blant annet 120 S. aureus, 110 koagulasenegative Staphylococci (CONS), 40 Streptococcus spp,
25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. og 20 Enterobacter. Alle E. coli-, Citrobacter spp.- og Proteus spp.-isolater viste
folsomhet for ceftriakson. Et flertall av S. aureus-, CONS-, Streptococcus spp.-, S pneumoniae-, Klebsiella spp.- og Enterobacter
spp.-isolatene viste resistens mot ceftriakson. Av alle grampositive isolater viste 87 (29,5 %) resistens mot ceftriakson, og 14
(10 %) av de gramnegative isolatene viste resistens.

Studien konkluderte med at det finnes flere kliniske isolater som forarsaker bakteriell konjunktivitt som ikke skyldes klamydia, og
at mange av disse viste uakseptabel resistens mot kloramfenikol og azitromycin, to antibiotika som gis rutinemessig for a
forebygge nevnte sykdom. Studien fant mange antimikrobielle midler med redusert resistens, inkludert ceftriakson, noe som viser
at det er behov for ytterligere overvaking av resistens blant pasienter som gjennomgar kirurgi for trakomatgs trikiasis for a forbedre
behandlingen og redusere resistens. Oxoid Ceftriaxone AST Discs er en effektiv antimikrobiell enhet for klinisk analyse av en
rekke bakterier ved bakteriell konjunktivitt som ikke skyldes klamydia.

| en studie fra 2017 ble kliniske isolater av Staphylococcus aureus undersgkt for & fastsla kolonisering i nese og pafalgende
antimikrobiell fglsomhet for ulike antibiotika ved hjelp av lappediffusjonsmetoden.®

Av de 400 innsamlede penselprgvene fra nese ble det funnet 52 (13 %) kliniske isolater av Staphylococcus aureus blant barna.
Folsomhetstesting viste at 86,6 % av isolatene var falsomme for ceftriakson. Alle isolatene viste en viss fglsomhet for alle de
antimikrobielle midlene, med 100 % falsomhet for legemidler som oksacillin, cefoksitin og gentamycin. Isolatene viste hay grad
av resistens mot penicillin og ampicillin.

Studien viste at forekomsten av Staphylococcus aureus hos barna var relativt lav sammenlignet med tidligere studier, og at bare
13 % av de 400 deltakerne hadde denne bakterien. Det ble ogsa fastslatt at de kliniske isolatene var sveert falsomme for visse
antimikrobielle legemidler, inkludert ceftriakson, men viste resistens mot betalaktamene ampicillin og penicillin. Denne studien
viser derfor at Oxoid Ceftriaxone AST Discs er en effektiv metode for in vitro-analyse av S. aureus.

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Krazki Oxo0id™ na ceftriakson 30 pg (CRO30)
iCT0417B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

UWAGA: Niniejszg instrukcje obstugi nalezy czytaé w potgczeniu z ogdlng instrukcjg uzytkowania kragzkow Oxoid AST
dostarczong z produktem i dostepng online.

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na ceftriakson to 6 mm papierowe kragzki, ktére zawierajg okreslone ilosci
srodka przeciwdrobnoustrojowego ceftriakson. Krazki sa oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi $rodka
przeciwdrobnoustrojowego (CRO) i jego ilosci (ug): CRO30 (30 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 ceftriakson mozna
dozowac za pomoca dyspensera na krazki Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdy krgzek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Przeznaczenie

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

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
. Gatunki Streptococcus grupa - hemolityczna
. Gatunki Streptococcus grupa Viridans

Gram-ujemny
e  Enterobacteriaceae
e  Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

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

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

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

Gram-dodatni
. Grupa Viridans Streptococci

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Zasada metody

Krazki AST na ceftriakson mogg by¢ uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Petne instrukcje dotyczace generowania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI'""/EUCAST?® znajdujg sie w
odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI'™™/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalezé w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze 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 krgzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami srednic stref dla konkretnego badanego $rodka (-
6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materialow kontrolnych

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krgzkéow AST na ceftriakson opiera sie 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 wyszczegolniono w CLSI'™® i/lub EUCAST2

Dostarczone materialy

Krazki AST na ceftriakson sktadajg sie z papierowych krgzkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig $rodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ srodek i ilosé. Krazki AST na ceftriakson sg
dostarczane w kasetach po 50 krgzkow. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo
w zapieczetowane folig blistry ze sSrodkiem osuszajgcym.

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0417B Tabela 2. Opis odczynnika krazka AST na
Opis komponentu Opis materiatu ceftriakson
Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkgji
nasadka i tlokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Proszek o barwie biatej do
50x krgzkow AST. z6ttej, rozpuszczalny w wodzie.
Tabletka osuszajaca (x5) Bladobezowe do bragzowych, Ceftriakson to srodek
mate tabletki w ksztatcie rombu. Ceftriakson przeciwdrobnoustrojowy -
1 dostarczane z kazdg kaseta. laktamowy o szerokim spektrum
Folia indywidualnie uszczelnia dziatania, ktéry powoduije lizg
Folia kazda kasete rodkiem komorek bakteryjnych poprzez
osuszajgcym. hamowanie $ciany komérkowej.
Pojedyncze krazki z papieru Ceftriakson osiaga to poprzez
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. wigzanie, a nastepnie
wrazliwosci (x250) 50 w kazdej kasecie. dezaktywacje biatek wigzgcych
5 kaset w opakowaniu. penicyline znajdujacych sie na

btonie komérkowe;.

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

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

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na ceftriakson 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 osiggnigecia
temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania zawierajgcego $rodek osuszajgcy krazki
nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszg instrukcja.
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatéw QC, zgodnie z metodologig CLSI.

Metodologia CLSI
Organizm Numer Podtoze Dolna |Gérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
ATCC® testowe granica [granica |srodkowa miedzy
3 wartos¢ wartosciami
9 odniesienia ekspery-
= mentalnymi
3 areferencyjnymi
s wartosciami
© 1 2 3 punktu
@ $rodkowego
o (mm) + SD
(wspoétczynnik
warianciji) (%)
ATCC®
Staphylococels | sgazm [MHA 22 28 25 26 |26 |26 [1£0(cv=0)
Escherichia coli ;sgggg MHA 29 35 32 29 |29 |29 [-3:0(CVv=0)
s aP :fu”g‘;’g(’)’;‘;”as é%%g% MHA 17 23 20 23 |23 |23 [3z0(cv=0)
(2]
Q |Haemophilus ATCC® -1,34+£0,58
& |influenzae 49247 |HTM 31 39 35 33 34 [34 | cv=043)
Streptococcus ATCC® |MHA+
pneﬁmoniae 49619™ |5%sB 30 35 32,5 35 |35 35 2,50 (CV=0)
i j ATCC®
ggéf;fg’je o 49226™ |GCV 39 51 45 44 |44 |44 [-120(CV=0)
> Organizm Numer Podioze Dolna |Gérna |Obliczona Odczyt (mm) [Sredniaréznica
] ATCC® testowe granica [granica |srodkowa (mm) + SD
= wartos¢é (CoV) (%)
& 3 odniesienia
s 1 2 3
ATCC®
Staphylococatis | a523m [ MHA 22 28 25 27 |27 |27 |220(cv=0)
ATCC®
Escherichia coli 25922™ |MHA 29 35 32 30 |30 30 -2 10 (CV=0)
ATCC®
2 aP :fu”g‘;’g(’)’;‘;”as 27853™ |MHA 17 23 20 21 |21 |21 |1z0(cv=0)
(<2
~
- ; ATCC®
®  |Haemophis 49247™ |HTM 31 39 35 31 |31 |31 |-4£0(cv=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ g0, op 30 35 32,5 32 (32 |32 [-0,5%0 (CV=0)
isseri: ATCC®
g;’qf;f,g’je e 40006™ |GCV 39 51 45 41 |41 |41 |-4+0(Cv=0)
. Organizm Numer Podtoze Dolna |Gérna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
] ATCC® testowe granica [granica |srodkowa (mm) + SD
T X wartos¢ (CoV) (%)
$ 'g odniesienia
s 1 |2 3
ATCC®
Staphylococets | p5g3m [ MHA 22 P P 25 |25 |25 |0+0(cv=0)
5 ATCC®
$ |Escherichia coli | 25922™ [MHA 29 35 32 34 (34 [34 |2:0(Cv=0)
<
ATCC®
aP:fugganas 27853™ [MHA 17 23 20 21 |21 |21 [1+0(cv=0)

-l
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. ATCC®
Zgzgozgfg/us 49247™ |HTM 31 39 35 34 |34 [34 |-1£0(CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ 150,58 30 35 32,5 33 33 |33 [0,5+0(CV=0)
isseri ATCC®
ggr’)f;‘;f’feae 49226 |GCV 39 51 45 43 (43 |43 [2£0(CVv=0)

Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologiag EUCAST.

Metodologia EUCAST

Organizm Numer Podloze [Dolna Gorna |Obliczona Odczyt (mm) Srednia
ATCC® testowe |granica |granica |Srodkowa réznica miedzy
3 wartos¢ wartosciami
Q odniesienia ekspery-
= mentalnymi
B a referencyjnymi
s wartosciami
8 1 2 3 punktu
@ $rodkowego
(7] (mm) + SD
(wspétczynnik
warianciji) (%)
oo ) ATCC® MHA
Escherichia coli 25922 29 35 32 29 29 29 -3+ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[52] =|
B |influenzae 49766™ 33 41 37 38 38 38 110 (CV=0)
[2e]
I ATCC® MH-F
§ [Streptococcus | L 32 38 35 37 |37 |37 |2:0(Ccv=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 17 17 -2 £ 0 (CV=0)
z Organizm Numer Podtoze |Dolna Gérna |Obliczona Odczyt (mm)
g g ATCC® testowe |granica |granica érodk9yva Srednia réznica
53 wartos¢ (mm) + SD
n S odniesienia 1 2 3 (CoV) (%)
S
o ] ATCC® MHA
Escherichia coli 25922 29 35 32 30 30 30 -2 £ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[=2] =
8 |influenzae 49766™ 33 41 37 40 40 40 310 (CV=0)
(<
~ ATCC® MH-F
5 |Streptococcus 49619™ 32 38 35 35 |35 [35 |0+0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 19 19 19 0+ 0 (CV=0)

Obliczona Odczyt (mm)

Srednia réznica

0
s X Oraanizm Numer Podioze |Dolna Gorna srodkowa (mm) + SD
g5~ ATCC® |testowe |granica |granica |warto$é 1 2 3 (CoV) (%)

S odniesienia °
— | ATcce® | ™HA
Escherichia coli | 25929 29 35 32 34 (34 |34 [2:0(CV=0)
« |Haemophilus ATCC® MH-F _
5 |miencae 49766™ 33 41 37 40 |40 |40 [3:0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
» |Steplococous | 32 38 35 3 |35 (35 |0%0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pneLTONia® 700603™ 16 22 19 16 [16 |16 |-3+0(CV=0)
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Charakterystyka wydajnosci klinicznej
Zaprojektowano badanie w celu okreslenia czestosci wystepowania i podatnosci przeciwdrobnoustrojowej zakazenia
Acinetobacter baumannii metodg dyfuzji krgzkéw i E-testem u pacjentéw oddziatu intensywnej terapii®.

Sposréd 521 prébek klinicznych pobranych od pacjentéw, dla 95 (18,2%) stwierdzono obecno$¢ A. baumannii. Sposréd 95
izolatéw klinicznych 76 (80%) wykazywato wrazliwos¢ na ceftriakson, 12 (12,6%) wykazywato wrazliwos¢ posrednia, a 7 (7,4%)
byto opornych. Izolaty kliniczne wykazaty 100% wrazliwo$¢ (wrazliwg i posrednig) na srodki przeciwdrobnoustrojowej, takie jak
kolistyna, cefepim, imipenem i tazocyna. W przeciwienstwie do tego, stwierdzono wysoki poziom opornosci
przeciwdrobnoustrojowej na amikacyne i minocykling, wynoszgcy odpowiednio 75,7% i 82,1%.

Niski poziom opornosci na ceftriakson A. baumannii wykazany w badaniu jest zgodny z wczes$niejszymi badaniami. Badanie
dowodzi, jak wazne jest zrozumienie czestosci wystepowania i wzorca podatnosci przeciwdrobnoustrojowej A. baumannii wsrod
pacjentéw szpitali, aby unikng¢ powszechnej lekoopornosci i poprawi¢ leczenie. Badanie nie wykazato zadnych spojnych lub
niezgodnych ze specyfikacjg wynikéw dla krazkdw Oxoid AST na ceftriakson i pokazuje, ze krazki sg skuteczng metoda badania
analizy in vitro A. baumannii.

Przeprowadzono badanie w celu okreslenia profilu bakteryjnego bakterii spojéwkowych innych niz chlamydia u pacjentéw, ktérzy
nastepnie przeszli operacje wiosnicy trachomatycznej®. Za pomocg metody dyfuzji krgzkéw ustalono nastepnie wrazliwos$é
przeciwdrobnoustrojowg okreslonych bakterii na rozne rutynowo stosowane antybiotyki.

Sposrdéd catkowitej liczby pacjentéw wigczonych do badania 438 (31%) miato bakterie inne niz chorobotwércze chlamydii.
Okreslono wiele roznych profili bakteryjnych, w tym 120 S. aureus, 110 koagulazoujemnych Staphylococci (CONS), 40 gatunkéw
Streptococcus, 25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 gatunkéw Klebsiella i 20 Enterobacter. Wszystkie gatunki E. coli, Citrobacter
oraz izolaty gatunkéw Proteus wykazywaty wrazliwo$¢ na ceftriakson. Wiekszos¢ S. aureus, CONS, gatunki Streptococcus,
gatunki S. pneumoniae, Klebsiella oraz izolaty gatunkéw Enterobacter wykazywaty opornosc¢ na ceftriakson. Sposrod wszystkich
izolatéw Gram-dodatnich 87 (29,5%) wykazato opornos$¢ na ceftriakson, a 14 (10%) izolatéw Gram-ujemnych wykazato opornosc¢.

W badaniu tym stwierdzono, ze istnieje wiele izolatow klinicznych, ktére powodujg bakterie spojéwkowe inne niz chlamydia,
z ktérych wiele wykazywato niedopuszczalng opornosc¢ na chloramfenikol i azytromycyne, dwa rutynowo podawane antybiotyki
w celu zapobiegania tej choroby. W badaniu odkryto wiele srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére wykazujg zmniejszong
opornosé, w tym ceftriakson, co wskazuje na potrzebe dalszego monitorowania opornosci wéréd pacjentéw poddawanych
operacji wtosnicy trachomatycznej w celu poprawy leczenia i zmniejszenia opornosci. Krazki Oxoid AST na ceftriakson sg
skutecznym urzgdzeniem przeciwdrobnoustrojowym do klinicznej analizy réoznych bakterii w infekcjach bakteryjnych spojowek
innych niz chlamydia.

W badaniu z 2017 roku zbadano kliniczne izolaty Staphylococcus aureus w celu okreslenia ich kolonizacji w jamie nosowej
i pozniejszej wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe za pomocg metody dyfuzji krgzkéw réznych antybiotykow®.

Sposréd 400 pobranych wymazéw z nosa 52 (13%) izolaty kliniczne Staphylococcus aureus okazaty sie powszechne wsréd
dzieci. Testy wrazliwosci wykazaty, ze 86,6% izolatow bylo wrazliwych na ceftriakson. Stwierdzono, ze wszystkie izolaty
wykazywaty pewng wrazliwos¢ na wszystkie srodki przeciwdrobnoustrojowe, ze 100% wrazliwoscig na leki, w tym oksacyline,
cefoksytyne i gentamycyne. Izolaty wykazywaty wysokie wskazniki opornosci na penicyline i ampicyline.

Badanie wykazato, ze czestotliwos¢ Staphylococcus aureus u dzieci byla stosunkowo niska w poréwnaniu z poprzednimi
badaniami, zaledwie 13% z 400 badanych byto rozpowszechnionych dla bakterii. Stwierdzono réwniez, ze izolaty kliniczne byty
bardzo wrazliwe na niektére leki przeciwdrobnoustrojowe, w tym ceftriakson, ale wykazywaty opornos¢ na leki
przeciwdrobnoustrojowe B-laktamowe, ampicyline i penicyling. To badanie pokazuje zatem, ze krazki Oxoid AST na ceftriakson
sg skuteczng metodg analizy in vitro S. aureus.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. Memon, Memon, and Memon (2017). Drug Resistance Patterns of Acinetobacter baumannii Infection in Intensive Care Unit
of a Tertiary Care Hospital in Sindh, Medical Forum Monthly 28(4): 100-103. ISSN: 1029385X.

5. B. Abera and M. Kibret (2014.) Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-Chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Opthamology, 62 (2): 236-239. DOI: 10.4103/0301-
4738.99974.

6. Reta, M. Wubie and G. Mekuria (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of Staphylococcus
aureus Among Pre-school Children in Ethiopia, Journal: BMC Research Notes, 10 (1). DOI: 10.1186/s13104-017-3079-6.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposob, ktory mogtby naruszaé prawa wiasnosci intelektualnej innych oséb.

Stowniczek symboli

Symbol/etykieta | Znaczenie
M Producent
Wyréb medyczny do diagnostyki in
IVD y yczny g %

vitro

—

Ograniczenia temperatury (temp.
przechowywania)

LOT

Numer partii/serii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Data waznosci

Okres po otwarciu — liczba dni, przez
ktére produkt moze by¢ uzywany po
otwarciu

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie
lekarzom lub na ich zamdwienie

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Europejski oznaczenie zgodnosci

Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

@KRE §@® 7N 4G H

Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej
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Made in the

United Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

Informacje o wersji

Wersja

Data wydania i wprowadzone modyfikacje

2.0

2025-03-14

Niewielkie zmiany formatowania.
Zaktualizowano informacje dotyczace podtozy
testowych w Tabeli 4
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Ox0id™ Ceftriaxone Discs 30 pg (CRO30)
[REF/CT0417B

Discos para teste de sensibilidade antimicrobiana

NOTA: estas instrugcdes de utilizacdo devem ser lidas em conjunto com as instrucGes genéricas para TSA da Oxoid
fornecidas com o produto e disponibilizadas online.

Os Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
a ceftriaxona] séo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano ceftriaxona. Os discos
estdo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (CRO) e a quantidade presente (ug): CRO30 (30 pg).

Os discos sao 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 ceftriaxona 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 ceftriaxona sao utilizados no método semiquantitativo de teste de difusao
em &gar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnéstico para auxiliar os profissionais
clinicos a determinar as possiveis opg¢des de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana, estes discos
destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a ceftriaxona tem agédo demonstrada, tanto no
contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

O dispositivo ndo € automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio de diagnéstico
complementar.

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

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

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

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

Gram-positivos
. Streptococcus spp. (grupo -hemolitico)
. Streptococcus spp. (grupo Viridans)

Gram-negativos
e  Enterobacteriaceae
e  Haemophilus influenzae e parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

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

Gram-positivos
. Streptococcus spp. (grupo -hemolitico)
. Streptococcus spp. (grupo Viridans)

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

Gram-positivos
. Streptococci (grupo Viridans)

Gram-negativos

Enterobacterales
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella kingae

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

Principio do método

Os discos para TSA a ceftriaxona podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instru¢des completas relacionadas com a obtengéo e 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 difusao no agar, formando um gradiente. Apds a incubagao, as zonas de inibigdo em redor
dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos diametros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s)
antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade 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 exatiddo de um método para os discos para TSA a ceftriaxona, 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 ceftriaxona consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagéo do agente e da quantidade. Os
discos para TSA a ceftriaxona s&o fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sdo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0417B Tabela 2. Descrigao do reagente do disco para
Descrigdo do Descrigdo do material TSA a ceftriaxona
componente Reagente Descrigao da fungao
Cartucho com mola, Componentes de montagem P6 branco a amarelo, soltvel em
tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com agua. A ceftriaxona é um agente
50 discos para TSA. antimicrobiano B-lactamico que
Pastilha de exsicante Pequenas pastilhas ovais, de Ceftriaxona | causaa lise celular das bactérias
(x5) cor bege clara a castanha. através da inibi¢cdo da parede
1 fornecida em cada cartucho. celular. A ceftriaxona obtém este
Folha de aluminio para selagem e_feitqliggndo_—s_e_ as proteinas de
Folha de aluminio individual de cada cartucho em ligag&o a penicilina encontradas
conjunto com o exsicante. na membrana celular e desativando
Discos individuais de papel subsequentemente estas proteinas.
Discos para teste de absorvente. 6 mm.
sensibilidade (x250) 50 em cada cartucho.

5 cartuchos por pacote.

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

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

Prazo de validade e condigdes de armazenamento

Os cartuchos ndo abertos dos discos para TSA a ceftriaxona 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 condensacgdo. 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 instrugbes de utilizagdo.
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Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com a
metodologia CLSI.

Metodologia CLSI
Microrganismo | Numero Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferengca média
ATCC® teste inferior | superior| médio de entre os valores
S 8 referéncia experimentais e os
2 3 calculado valores médios de
S g referéncia (mm) +
1 2 3 SD (coeficiente de
variagao) (%)
ATCC®
Staphylococeus | amam | MHA 22 28 %5 |2 |26 26 1£0 (CV=0)
i . | ATCC® -
Escherich ! MHA 29 35 32 29 | 29 29 -3+0 (CVv=0
scherichia coli 25922 ™ ( )
© Pseudomonas ATCC® _
3 aeruginosa 27853 ™ MHA 17 23 20 23 | 23] 23 310 (CV=0)
] Haemophilus ATCC® -1,34+0,58
S influenzae | 49247m | HTM 31 39 35 33 [34] 34 (CV=0,43)
Streptococcus ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619™ 5%SB 30 35 32,5 35 |3 35 2,5+ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae | 49226™ Gev 39 51 45 44 | 44| 44 -1£0 (CV=0)
Microrganismo | Numero Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
o9 ATCC® teste inferior | superior| médio de (mm) + SD
o3 referéncia (CoV) (%)
o9 calculado
4a
1 2 3
ATCC®
Staphylococcus _
aureus 25923™ MHA 22 28 25 27 | 27| 27 2+ 0 (CV=0)
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ MHA 29 35 32 30 | 30| 30 -2 0 (CV=0)
ATCC®
Pseudomonas
o -
=] aeruginosa 27853™ MHA 17 23 20 21121 21 1+0(CV=0)
(<2
~
- ; ATCC®
@ Haemophilus ) _
influenzae 49247™ HTM 31 39 35 31|31 ] 31 4 + 0 (CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
preumoniae 49619™ 5%SB 30 35 325 32 | 32] 32 -0,5 £ 0 (CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ GCV 39 51 45 41 1 41| 41 -4 £ 0 (CV=0)
Microrganismo | Numero Meio de Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenga média
o9 ATCC® teste inferior | superior| médio de (mm) + SD
o3 referéncia (CoV) (%)
o9 calculado
4a
1 2 3
ATCC®
Staphylococcus | o oosmw | MHA 22 28 25 25 | 25| 25 0+0 (CV=0)
aureus
ATCC®
5 | Escherichia coli | 25922™ MHA 29 35 32 34 | 34| 34 2 £ 0 (CV=0)
g
< ATCC®
® | Pseudomonas | ooiini | MHA 17 23 20 21 | 21| 21 140 (CV=0)
aeruginosa
; ATCC®
Haemophilus _
influenzae 49247™ HTM 31 39 35 34 |34 34 -1+ 0 (CV=0)
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ATCC®

Streptococcus MHA+ _

ooumoniae. | 49619™ | socp 30 35 325 |[33]33] 33| 05:0(Cv=0)
isseri ATCC®

o gg’rsrffo’;i o | 4926 | ©CV 39 51 45 43 | 43| 43 -2+ 0 (CV=0)

Tabela 4. Dados nao processados sobre as dimensées da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST.

Metodologia EUCAST
o | Microrganismo | Numero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
3 ATCC® teste inferior | superior| médio de entre os valores
[ referéncia experimentais e os
g— calculado valores médios de
° referéncia (mm) +
2 1 2 3 SD (coeficiente de
S variagao) (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 29 | 29 29 -3+ 0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[52] =i
3 influenzae 49766™ 33 41 37 38 | 38 38 1+0(CV=0)
[2e]
° ATCC® MH-F
§ | Streplococous | 32 38 35 37 | 37 | 37 2+0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
pheumoniae 700603™ 16 22 19 17 | 17 17 -2+ 0 (CV=0)
Microrganismo | Numero | Meiode | Limite | Limite Valor Leitura (mm)
88 ATCC® teste | inferior |superior| médio de Diferenca média
@ -§ referéncia (mm) + SD
3 5 calculado 1 2 3 (CoV) (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | 25922™ 29 35 32 30 | 30 30 -2 +0 (CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
[=2] =i
g influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 40 310 (CV=0)
[<2]
~ ATCC® MH-F
5 | Steplococeus | o 32 38 35 35 | 35| 35 00 (CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603™ 16 22 19 19 19 19 00 (CV=0)
o9 Valor Leitura (mm) . o
T3 . . Numero | Meiode | Limite | Limite | médio de Diferenga média
8 B | Microrganismo . . . N (mm) + SD
o ° ATCC® teste inferior | superior | referéncia 1 2 3 CoV) (%
- a calculado (CoV) (%)
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 34| A4 34 2+ 0 (CV=0)
- Haemophilus ATCC® MH-F _
2 influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 40 310 (CV=0)
<
© ATCC® MH-F
5 | Streptococcus | oL 32 38 35 35 | 35| 35 00 (CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® | MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 16 | 16 16 -3+0 (CV=0)
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Caracteristicas do desempenho clinico
Um estudo foi desenhado para determinar a prevaléncia e sensibilidade antimicrobiana da infegéo por Acinetobacter baumannii
usando os métodos de difusdo em disco e E-test em doentes nos cuidados intensivos.*

Das 521 amostras clinicas colhidas dos doentes, 95 (18,2%) apresentaram presenca de A. baumannii. Dos 95 isolados clinicos,
76 (80%) demonstraram sensibilidade a ceftriaxona, 12 (12,6%) apresentaram sensibilidade intermédia e 7 (7,4%) foram
resistentes. Os isolados clinicos demonstraram sensibilidade de 100% (sensivel e intermédia) a agentes antimicrobianos, tais
como colistina, cefepima, imipenem e tazocina. Por outro lado, foi encontrada resisténcia antimicrobiana elevada a amicacina e
minociclina: 75,7% e 82,1% de resisténcia, respetivamente.

O baixo nivel de resisténcia a ceftriaxona em A. baumannii mostrado no estudo esta de acordo com estudos anteriores. O estudo
comprova a importancia de compreender a prevaléncia e o padrdo de sensibilidade antimicrobiana de A. baumannii entre os
doentes hospitalares para evitar a resisténcia generalizada aos farmacos e melhorar o tratamento. O estudo n&o reportou
nenhum resultado inconsistente ou fora das especificagcdes para os Oxoid Ceftriaxone AST Discs e demonstra que os discos
sdo um método eficaz para a analise in vitro de A. baumannii.

Um estudo foi realizado para determinar o perfil bacteriano de bactérias conjuntivais ndo clamidia em doentes que se apresentam
para cirurgia para tratamento de triquiase tracomatosa.® A sensibilidade antimicrobiana das bactérias estabelecidas contra varios
antibioticos usados habitualmente foi seguidamente determinada através do método de difusdo em disco.

Do ndmero total de doentes inscritos, 438 (31%) apresentaram bactérias patogénicas néo clamidia. Foram determinados muitos
perfis bacterianos diferentes, incluindo 20 S. aureus, 110 Staphylococci coagulase-negativo (CONS), 40 Streptococcus spp, 25
S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. e 20 Enterobacter. Todos os isolados de E. coli, Citrobacter spp. e Proteus spp.
mostraram sensibilidade a ceftriaxona. A maioria dos isolados de S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae,
Klebsiella spp. e Enterobacter spp. demonstraram resisténcia a ceftriaxona. De todos os isolados Gram-positivos, 87 (29,5%)
demonstraram resisténcia a ceftriaxona e 14 (10%) dos isolados Gram-negativos mostraram resisténcia.

Este estudo concluiu que existem varios isolados clinicos que causam infegdes bacterianas conjuntivais ndo clamidia, muitas
das quais demonstraram resisténcia inaceitavel ao cloranfenicol e a azitromicina, dois antibiéticos administrados habitualmente
para prevencéo da referida doenca. O estudo encontrou muitos agentes antimicrobianos que apresentam resisténcia reduzida,
incluindo a ceftriaxona, o que demonstra a necessidade de maior vigilancia da resisténcia entre os doentes submetidos a cirurgia
para triquiase tracomatosa, de forma a melhorar o tratamento e reduzir a resisténcia. Os Oxoid Ceftriaxona AST Discs sao
um dispositivo antimicrobiano eficaz para analisar clinicamente diversas bactérias em infe¢cbes bacterianas conjuntivais
néo clamidia.

Um estudo de 2017 investigou isolados clinicos de Staphylococcus aureus para determinar a colonizagdo nasal pelos mesmos
e a subsequente sensibilidade antimicrobiana utilizando o método de difusdo em disco com varios antibiéticos.®

Das 400 zaragatoas nasais colhidas, 52 (13%) isolados clinicos de Staphylococcus aureus mostraram-se prevalentes entre as
criangas. Os testes de sensibilidade demonstraram que 86,6% dos isolados foram sensiveis a ceftriaxona. Todos os isolados
mostraram alguma sensibilidade a todos os agentes antimicrobianos, com sensibilidade de 100% a farmaco que incluiram
a oxacilina, cefoxitina e gentamicina. Os isolados demonstraram taxas de resisténcia elevada a penicilina e ampicilina.

O estudo observou que a frequéncia de Staphylococcus aureus nas criangas foi relativamente baixa em comparagdo com
estudos anteriores, mostrando-se a bactéria prevalente em apenas 13% dos 400 individuos. Também foi determinado que os
isolados clinicos foram altamente sensiveis a certos farmacos antimicrobianos, incluindo a ceftriaxona, mas demonstraram
resisténcia aos farmacos antimicrobianos B-lactamicos, ampicilina e penicilina. Consequentemente, este estudo demonstra que
os Oxoid Ceftriaxone AST Discs sdo um método eficaz para a analise in vitro de S. aureus.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.
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Ox0id™ Ceftriaxone Discs 30 pg (CRO30)
[REF/CT0417B

Discuri antimicrobiene pentru testarea sensibilitatii

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

Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitdtii la antimicrobiene - AST - cu
ceftriaxona) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian ceftriaxona.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (CRO) si cu cantitatea continuta din acesta
(ug): CRO30 (30 pg).

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

Utilizare prevazuta

Cefoperazone 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 ceftriaxona s-a demonstrat a fi activa atat clinic, cat si in vitro. A se
utiliza cu o cultura pura dezvoltata pe agar.

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
. Streptococcus spp. grup B-hemolitic
. Streptococcus spp, grupul Viridans

Gram-negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae si parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLS1 M100:

Gram-pozitive
. Streptococcus spp. grup B-hemolitic
. Streptococcus spp. grupul Viridans

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

Gram-pozitive
. Streptococci, grupul Viridans

Gram-negative

Enterobacterales
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Kingella kingae

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

Principiul metodei

Ceftriaxone AST Discs pot fi 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/concentratile din
CLSI"™/EUCAST? pot fi gasite in documentatia la care se face referire mai jos. Culturile pure ale izolatilor clinici sunt inoculate
pe mediul de testare si discul AST se plaseaza pe suprafata. Antibioticul continut in disc difuzeaza agarul pentru a forma un
gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor
recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele care sunt testati/testate.

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

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

Materiale furnizate

Ceftriaxone 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. Ceftriaxone AST Discs sunt furnizate Tn 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 CT0417B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Ceftriaxone
Descrierea Descrierea materialelor AST Disc
componentelor Reactiv Descrierea functiei
Cartus cu arc, capac si (Cj)pmpone_nte ansamblu si cartus Pulbere de culoare alba pana
piston (5 buc.) in material plastic, care contine la ga!bena, solubila n apa.
50 de discuri AST. Ceftriaxona este un agent
Tablete mici de culoare Ceftriaxona antimicrobian B-lactamic cu
Tablets agent Abe{( desghc;s panabla maro, I§pectrtlj Ilalrg c:retprpvoacg
deshidratant (5 buc.) |(r:1 orma de romb. ) liza celulelor bacteriene prin
ate 1 furnizata impreuna inhibarea peretelui celular.
cu fiecare cartus. Ceftriaxona realizeaza acest
Folie care etanseaza individual lucru prin legarea de proteinele
Folie fiecare cartus, impreuna de legare a penicilinei care
cu agentul deshidratant. se gasesc pe membrana
Discuri individuale din hartie celulara si, ulterior, prin
Discuri pentru testarea absorbanta 6 mm. inactivarea acestora.
sensibilitatii (250 buc.) 50 in fiecare cartus.

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 specificatd in Certificatul de analiza.

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

Valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedesfacute care contin Ceftriaxone 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, Tn 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 péna 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 n cel mult 7 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.
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Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Rezumatul rezultatelor pentru culturile izolate de control al calitatii testate, in conformitate cu metodologia
CLSI.

Metodologia CLSI
Microorganism | Numéar | Mediide | Limita | Limita Valoarea | Citire proba Diferenta
ATCC® | testare infe- superioara mediede | (mm) dintre media
rioara referinta valorilor
) calculata experimentale
3 si a valorilor
5 medii de
3 referinta
- 1 2 |3 | (mm)+SD
(coeficientul
de variatie)
(%)
ATCC®
Staphylococels | sgaam | MHA 2 28 25 26 | 26 | 26 | 1£0(Cv=0)
i . | ATCC® 34 -
Escherichia coli 25g7o™ MHA 29 35 32 29 [ 29 | 29 3+ 0 (CV=0)
© Pseudomonas ATCC® _
g aeruginosa 27853 ™ MHA 17 23 20 23 | 23 | 23 | 3+0(CV=0)
] Haemophilus ATCC® -1,34+0,58
S | influenzae 49247 | HTM 31 39 35 33 134 | 34 | Cy=043)
Streptococcus ATCC® | MHA+ _
preumoniae 49619™ | 5%SB 30 35 32,5 35 | 35 | 35 | 2,5+0(CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 | 44 | 44 | -1£0(CV=0)
«» | Microorganism Numar Mediide | Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta
2 ATCC® testare infe- superioara | medie de (mm) dintre medii
[ rioara referinta (mm) + SD
2 calculata (CoV) (%)
3 1 (2 |3
ATCC®
Staphylococeus | 5go3m | MHA 22 28 25 27 | 27 | 27 | 2£0(Cv=0)
aureus
ATCC®
Escherichia coli | 25922™ [ MHA 29 35 32 30 [ 30 | 30 | -2+0(CV=0)
ATCC®
o Pseudomonas _
§ aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 {21 | 21 | 1£0(CV=0)
~
- ; ATCC®
b Haemophilus ) _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 31 |31 | 31 4 + 0 (CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ -0,5+0
pneumoniae | 49619™ | 5,58 30 35 325 82132 132 | (cv=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 | 41 | 41 | -4+0(CV=0)
«» |Microorganism [ Numar | Mediide | Limita | Limita Valoarea | Citire proba Diferenta
3 ATCC® | testare infe- superioara mediede | (mm) dintre medii
[ rioara referinta (mm) + SD
e calculata (CoV) (%)
S 1 |2 |3
ATCC®
Staphylococcus | 25gz3m | MHA 22 28 25 25 | 25 | 25 | 00 (CV=0)
aureus
p ATCC®
$ | Escherichia coli | 25922™ | MHA 29 35 32 34 |34 | 34 | 2£0(CV=0)
<
ATCC®
Pseudomonas _
aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 21 {21 | 21 | 1£0(CV=0)
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; ATCC®
Haemophilus _
influenzae 49247™ | HTM 31 39 35 34 |34 | 34 | -1+£0(CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619™ | 5o/ o 30 35 32,5 33 | 33 | 33 | 0,5+0(CV=0)
Neisseria ATCC® .
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 43 | 43 | 43 | -2+0(CV=0)
Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST.
Metodologia EUCAST
Microorganism | Numar Medii de | Limita | Limita | Valoarea | Citire proba Diferenta dintre
® ATCC® | testare infe- superi- | mediede | (mm) media valorilor
3 rioara | oara referinta experimentale si
8 calculata a valorilor medii
S s
5 de referinta (mm)
4 1 2 3 + SD (coeficientul
de variatie) (%)
o | ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920™ 29 35 32 29 | 29 | 29 | -3x0(CVv=0)
Haemophilus ATCC® MH-F _
g influenzae 49766™ 33 41 37 38 38 38 1+0(CV=0)
[2e]
< ATCC® MH-F
& | Strepfococous | oS ) 38 35 37 | 37 | 37 | 2+0(Cv=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 17 | 17 | -2+0(CV=0)
» Microorganism | Numar Mediide | Limita | Limita Valoarea Citire proba
3 ATCC® | testare ipfe- 3 sup‘eri- medi_e (!e (mm) Diferenta dintre
o rioara oara referinta medii (mm) + SD
E' calculata (CoV) (%)
o 1 2 3
=
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920 29 35 32 30 | 30 | 30 | -2+0(CV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F _
% influenzae 49766™ 33 41 37 40 |40 | 40 | 3+0(CV=0)
[<2]
= ATCC® MH-F
5 | Streptococcus |0 32 38 35 35 |35 |35 | 0£0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 19 [ 19 | 19 | 00 (CV=0)
@ val Citire proba
© x " Limita | Limita aloarea (mm Diferenta dintre
o . . Numar Mediide | . . medie de L
= Microorganism infe- superi- e medii (mm) + SD
2 ATCC® | testare rioars | oari referinta 1 2 3 (CoV) (%)
9 calculata °
ATCC® MHA
Escherichia coli | 25920 29 35 32 34 |34 | 34 | 2+0(CV=0)
i ATCC® MH-F
5 H1aemophilis | 4 g7eem 33 41 37 40 |40 | 40 | 3£0(CV=0)
<
© ATCC® MH-F
» | Steplococcus | 32 38 35 35 |35 | 35 | 0£0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 16 | 16 | 16 | -3+£0 (CV=0)

-l
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Caracteristici ale performantelor clinice
a fost conceput un studiu pentru a se determina prevalenta si sensibilitatea infectiei cu Acinetobacter baumannii folosindu-
se metodele de difuziune a discurilor si Etest la pacientii aflati in terapie intensiva.*

Din cele 521 de probe clinice recoltate de la pacienti, in 95 (18,2%) au fost prezente A. baumannii. Din cei 95 de izolate clinice,
76 (80%) au demonstrat sensibilitate la ceftriaxona, 12 (12,6%) au prezentat o sensibilitate intermediara si 7 (7,4%) au fost
categorizate ca rezistente. Izolatii clinici au demonstrat o sensibilitate de 100% (sensibili si intermediari) la agentii antimicrobieni
precum colistina, cefepima, imipenemul si tazocina. In schimb, a fost constatatd o rezistenta antimicrobianad la amikacina
si minociclina la un nivel ridicat, de 75,7% si, respectiv, 82,1%.

Nivelul scazut de rezistenta la ceftriaxona al A. baumannii demonstrat in cadrul acestui studiu este in concordanta cu studiile
anterioare. Studiul demonstreaza importanta intelegerii prevalentei si modelului de sensibilitate la antimicrobiene a A. baumannii
in rAndul pacientilor din spitale, pentru a evita rezistenta pe scara larga la medicamente si pentru a imbunatati tratamentul. Studiul
nu a raportat rezultate inconsecvente sau in afara specificatiilor pentru discurile Oxoid Ceftriaxone AST si demonstreaza ca
discurile sunt o0 metoda eficienta pentru analiza in vitro a A. baumannii.

A fost efectuat un studiu pentru determinarea profilului bacteriabacteriilor determinaten al bacteriilor conjunctivale cu exceptia
chlamydia la pacientii care urmeaza sa fie operati de trichiazis trahomatos.® Sensibilitatea antimicrobiana a bacteriilor determinate
la diferite antibiotice utilizate Tn mod obisnuit a fost apoi determinata folosind metoda difuziunii discurilor.

Din numarul total de pacienti inscrisi, 438 (31%) au prezentat bacterii patogene cu exceptia chlamydiei. Au fost determinate
numeroase profiluri bacteriene diferite, inclusiv 120 de S. aureus, 110 de Staphylococci coagulazo-negativi (CONS), 40 de
Streptococcus spp, 25 de S. pneumoniae, 20 de E coli, 20 de Klebsiella spp. si 20 de Enterobacter. Toate culturile izolate de

E. coli, Citrobacter spp. si Proteus spp. au demonstrat sensibilitate la ceftriaxona. Majoritatea culturilor izolate de S. aureus,
CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. si Enterobacter spp. au demonstrat rezistenta la ceftriaxona. Dintre
toate izolatele Gram-pozitive, 87 (29,5%) au demonstrat rezistenta la ceftriaxona, iar 14 (10%) dintre culturile izolate Gram-
negative au prezentat rezistenta.

Acest studiu a concluzionat ca existd mai multe izolate clinice care cauzeaza bacterii conjunctivale cu exceptia chlamydia, dintre
care multe au demonstrat o rezistenta inacceptabila la cloramfenicol si azitromicina, doua antibiotice administrate de obicei pentru
prevenirea bolii mentionate. Studiul a descoperit numerosi agenti antimicrobieni care prezintad o rezistenta redusa, inclusiv
ceftriaxona, demonstrand necesitatea unei supravegheri suplimentare a rezistentei in randul pacientilor supusi unei interventii
chirurgicale de ftrichiazis trahomatos pentru a imbunatati tratamentul si a reduce rezistenta. Oxoid Ceftriaxone AST Discs
reprezinta un dispozitiv antimicrobian eficient pentru a analiza clinic o varietate de bacterii in infectia bacteriana conjunctivala
non-chlamydia.

Un studiu desfasurat in 2017 a investigat izolatii clinici de Staphylococcus aureus pentru a determina colonizarea nazala
si sensibilitatea ulterioara la antimicrobiene folosindu-se metoda de difuziune a discurilor cu diverse antibiotice.®

Din cele 400 de frotiuri nazale colectate, 52 (13%) de izolate clinice de Staphylococcus aureus s-au dovedit a fi predominanti
printre copii. Testele de sensibilitate au demonstrat ca 86,6% dintre culturile izolate au fost sensibile la ceftriaxona. S-a constatat
ca toate culturile izolate prezinta o anumita sensibilitate la toti agentii antimicrobieni, cu o sensibilitate de 100% la medicamente
printre care se numara oxacilina, cefoxitina si gentamicina. Culturile izolate au demonstrat niveluri ridicate de rezistenta
la penicilina si ampicilina.

Studiul a constatat ca frecventa aparitiei Staphylococcus aureus la copii a fost relativ scazuta in comparatie cu studiile anterioare,
doar 13% din cei 400 de subiecti prezentand aceste bacterii. De asemenea, s-a determinat ca izolatele clinice au fost foarte
sensibile la anumite medicamente antimicrobiene, inclusiv la ceftriaxona, dar au demonstrat rezistentd la medicamentele
antimicrobiene B-lactamice, ampicilina si penicilina. Prin urmare, acest studiu demonstreaza ca Oxoid Ceftriaxone AST Discs
sunt o metoda eficienta pentru analiza in vitro a S. aureus.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante a
Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.

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

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

Memon, Memon, and Memon (2017). Drug Resistance Patterns of Acinetobacter baumannii Infection in Intensive Care Unit

of a Tertiary Care Hospital in Sindh, Medical Forum Monthly 28(4): 100-103. ISSN: 1029385X.

5. B. Abera and M. Kibret (2014.) Azithromycin, Fluoroquinolone and Chloramphenicol Resistance of Non-Chlamydia
Conjunctival Bacteria in Rural Community of Ethiopia, Indian Journal of Opthamology, 62 (2): 236-239. DOI: 10.4103/0301-
4738.99974.

6. Reta, M. Wubie and G. Mekuria (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern of Staphylococcus
aureus Among Pre-school Children in Ethiopia, Journal: BMC Research Notes, 10 (1). DOI: 10.1186/s13104-017-3079-6.

Hw

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0722 Page 124 of 140



© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.s Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.

Glosar de simboluri

Simbol/Eticheta

Semnificatie

Producator

Dispozitiv medical pentru diagnosticarea
in vitro

5 Kk

Limita de temperatura (temperatura de
depozitare)

LOT

Numarul lotului

Numarul de catalog

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Contine o cantitate suficienta pentru <n>
teste

Data de expirare

Perioada de dupa deschidere — perioada
de timp, exprimata in zile, in care produsul
poate fi utilizat dupa deschidere

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

@ i\ <45 e

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

Identificatorul unic al dispozitivului

Marcajul de conformitate europeana

UK Marcajul de conformitate pentru Regatul
CA Unit
Importator — Indica entitatea care importa
dispozitivul medical pe plan local. Aplicabil
in Uniunea Europeana
Made in the Fabricat in Regatul Unit
United Kingdom

I Oxoid

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

MBD-BT-IFU-0722 Page 125 of 140



Informatii privind reviziile

Versiunea | Data publicarii si modificarile introduse

2.0 2025-03-14

Modificari minore de formatare
Mediile de testare din tabelul 4 au fost
actualizate
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[REF/CT0417B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento navod na poufzitie by ste si mali preéitat spolu so véeobecnym navodom na poutzitie AST Oxoid
dodanym s produktom a dostupnym online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci ceftriaxédnu si 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky ceftriaxdnu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (CRO)
a pritomnom mnozstve (ug): CRO30 (30 pg).

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

Urcené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobidlnej citlivosti voCi ceftriaxénu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomécka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su ur€ené na stanovenie citlivosti
voc¢i mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala G¢innost ceftriaxénu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouzitie v Cistej kultdre rastuce;j
na agare.

Pomécka nie je automatizovana, je ur€ena 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, manipuléciu a skladovanie vzoriek najdete v miestnych postupoch a usmerneniach.
V pripade tychto diskov nie je Specifikovana ziadna testovacia populacia.

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

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

. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp, viridujuca skupina

Gram-negativne
e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae a parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
e Neisseria meningitidis

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

Gram-pozitivhe
. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp. viridujuca skupina

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

Gram-pozitivhe
e  Viridujuca skupina streptokokov

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Princip metody

Disky AST pre ceftriaxdn sa m6zu pouzit v testovacej metdde semikvantitativnou difuziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
Uplné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych normach. Tabulky
zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto inétitdcii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté kultdry 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 zoény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén pre Specificku
testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metédy pre disky AST pre ceftriaxon je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

Disky AST pre ceftriaxon sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznagené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre ceftriaxon 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 poméckou. Popis aktivnych €inidiel ovplyvnujucich vysledok pomdcky
najdete v tabulke 2.

Tabul'ka 1. Materialy dodavané s pomockou CT0417B

Popis komponentu Popis materialu N ] .
Zasobnik s pruzinou, MontaZne komponenty '!'abul’ka 2. Popis Cinidla disku AST pre ceftriaxén
uzaverom a piestom (x 5) | a plastovy zasobnik Cinidlo Popis funkcie
obsahujuci 50 x diskov AST. Biely az Ity prasok, ktory je
Vysusacia tableta (x 5) BledobéZové az hnedé malé rozpustny vo vode. Ceftriaxén
tablety v tvare pastilky. je B-laktdmova antimikrobialna
1 dodana s kazdym Ceftriaxon latka, ktora spdsobuje lyzu
zasobnikom. bakterialnych buniek
Fdlia, ktora jednotlivo uzatvara prostrednictvom inhibicie
Foélia kazdy zasobnik s vystsacim bunkovej steny. Ceftriaxén to
prostriedkom. dosahuje vazbou a naslednou
Jednotlivé disky savého inaktivaciou proteinov
Disky testu citlivosti papiera. 6 mm. viazucich penicilin, ktoré sa
(x 250) 50 v kazdom zasobniku. nachadzajli na bunkovej
5 zasobnikov v baleni. membrane.

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)). Skutona koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

Disky AST pre ceftriaxon mdzete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su€astou pomécky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre ceftriaxon maju zivotnost 36 mesiacov, ak sa skladuju za odporucanych 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.
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v stlade s metodolégiou CLSI
(Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
Organizmus Cislo Testovacie | Spodny| Horny | Vypocitana | Odcitanie Priemerny
E ATCC® | média limit limit referenéna (mm) rozdiel medzi
= stredova experimentalnymi
T hodnota hodnotami
s a referenénymi
8 stredovymi
= 1 2 | 3 | hodnotami(mm)+
o SD (koeficient
variacie) (%)
Staphylococcus | ATCC®
aureus 25923™ [ MHA 22 28 25 26 | 26 |26 | 1£0(KV=0)
Escherichia coli | ATCC®
25922™ | MHA 29 35 32 29 | 29|29 | -3+0(KV=0)
Pseudomonas ATCC®
i ™
o aeruginosa 27853™ | MHA 17 23 20 23 | 23|23 | 3:0Kv=0)
S Haemophilus ATCC®
S infl 49247™ - +
§ | Muenzae HTM 31 39 35 33 | 34| 34 (&\‘;’i Oa‘g?
ATCC® | MHA+
Streptococcus | 49619™ | 5%SB 30 35 325 35 | 35| 35 | 2,540 (KV=0)
pneumoniae
Neisseria ATCC® | GCV
49226™ 39 51 45 44 | 441 44 | -120(KV=0)
gonorrhoeae
Organizmus Cislo | Testovacie |Spodny | Horny | Vypoéitana Odcitanie Priemerny
© 2 ATCC® média limit limit referenéna (mm) rozdiel (mm) +
NS stredova SD (KV) (%)
0 .§ hodnota
a 1 (2 |3
Staphylococcus ATCC®
aureus 25923™ MHA
22 28 25 27 | 27| 27 | 2+20(KV=0)
Escherichia coli ATCC®
25922™ MHA
29 35 32 30 | 30|30 | -2+x0(KV=0)
Pseudomonas ATCC®
aeruginosa 27853™ MHA
o 17 23 20 21 | 21|21 ] 1£0(KV=0)
2
2
5 |Haemophilus ATCC®
influenzae 49247™ HTM
31 39 35 31 | 31|31 | -420(KV=0)
Streptococcus ATCC®
loneumoniae 49619™ |MHA+ 5%SB| 30 35 325 32 | 32]32|-05+0(KV=0)
Neisseria ATCC®
gonorrhoeae 49226 ™ GCV 39 51 45 44 | 44 | 44 -1+0 (CV=0)

-l
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Organizmus Cislo Testovacie | Spodny| Horny | Vypoditana | Odcitanie Priemerny
© é ATCC® | média limit limit referenéna (mm) rozdiel (mm) +
NS stredova SD (KV) (%)
5 B hodnota
& 1 |2 |3
Staphylococcus | ATCC® | MHA
aureus 25923™
22 28 25 25 | 25|25 | 0x0(KV=0)
Escherichia coli ;5-;%(2:% MHA
29 35 32 34 | 34|34 | 2x0(KV=0)
Pseudomonas ATCC® | MHA
aeruginosa 27853™
§ 17 23 20 21 | 21|21 | 120(KV=0)
3 ) ATCC® | HTM
b Haemophilus 49247 ™
infl
niienzae 31 39 35 3 34|34 | -120KV=0)
ATCC® | MHA+
Streptococcus | 49619™ | 5%SB 30 35 325 33 | 33|33 [05t0Kv=0)
pneumoniae
Neisseria ATCC® | GCV
49226™ 39 51 45 43 | 43143 | -220(KV=0)
gonorrhoeae

Tabulka 4. Nespracované udaje o vel'kostiach zén v sulade s metodikou EUCAST (Europsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti).

Metodologia EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)
Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana | Od¢itanie (mm) | Priemerny
E ATCC® | média limit limit referenéna rozdiel medzi
= stredova experimentalny
T hodnota hodnotami
5 a referenénymi
8 stredovymi
= 1 ]2 3 hodnotami (mm
N + SD (koeficien
variacie) (%)
Escherichia coli ZA;C,CZ;E;S MHA
29 35 32 29 |29 | 29 -3+0(KV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
influenzae 49766 ™
b 33 41 37 38 |38 | 38 1+0(KV=0)
s
[=]
& ATCC® MH-F
Streptococcus | 49619™ 32 38 35 37 |37 |37 |2:0(Kv=0)
pneumoniae -
) ATCC® MHA
Kiebsiella 700603™ 16 22 19 17 7 N7 [2£0(KV=0)
pneumoniae
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Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana | Od¢itanie (mm)
- é ATCC® | média limit limit referenéna Priemerny
T3 stredova rozdiel (mm) +
) g- hodnota 1 2 3 SD (KV) (%)
Escherichia coli ?5-;(2:5% MHA
29 35 32 30 [ 30 | 30 -2+0(KV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
influenzae 49766 ™
3 33 41 37 40 | 40 | 40 3+0(KV=0)
n
2 ATCC® MH-F
& | Streplococcus | 49619™ 32 38 35 35 [35 |35 | 0£0(KV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA
pneumoniae 700603 ™
16 22 19 19 |19 | 19 0+0(KV=0)
2 Vypoéitana | OdCitanie (mm) . .
o X e . . . L . Priemerny
NS Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna rozdiel (mm) +
5 B ATCC® | média limit limit stredova 1 2 3 SD (KV) (%)
s hodnota °
. .| ATCC® MHA
Escherichia coli | o5g900™
29 35 32 34 |34 |4 2+0(KV=0)
Haemophilus ATCC® MH-F
influenzae 49766 ™
33 41 37 40 | 40 | 40 3+0(KV=0)
«~— <
« Stent ATCC® MH-F
FepIlococcus | 49619™ 32 38 35 3 [35 |35 | 0+0(KV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA
pneumoniae 700603 ™
16 22 19 16 | 16 | 16 -3+0(KV=0)

Klinické charakteristiky vykonu
Navrhla sa Studia na ur€enie prevalencie a antimikrobialnej citlivosti infekcie baktériou Acinetobacter baumannii pomocou metddy
diskovej difuzie a metody E-testu u pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti.*

Z 521 Klinickych vzoriek odobranych od pacientov bola v 95 (18,2 %) pritomna baktéria A. baumannii. Z 95 klinickych izolatov
vykazovalo 76 (80 %) citlivost na ceftriaxén, 12 (12,6 %) vykazovalo strednu citlivost a 7 (7,4 %) bolo rezistentnych. Klinické
izolaty preukazali 100 % citlivost' (citlivost a strednu citlivost) na antimikrobialne latky, ako je kolistin, cefepim, imipeném
a tazocin. Na rozdiel od toho bola zistena antimikrobialna rezistencia na vysokej urovni vo¢i amikacinu a minocyklinu so 75,7 %
a 82,1 %, v uvedenom poradi.

Nizka Grovefi rezistencie vogi ceftriaxénu u baktérie A. baumannii zistena v tadii je v stlade s predchadzajdcimi tadiami. Stadia
dokazuje délezitost porozumenia prevalencii a vzoru antimikrobialnej citlivosti baktérie A. baumannii u pacientov v nemocniciach,
aby sa zabréanilo rozsirenej rezistencii vodi liekom a zlepsila sa lietba. Studia neuviedla Ziadne nekonzistentné vysledky alebo
vysledky mimo Specifikacie pre disky AST pre ceftriaxén Oxoid a ukazuje, Ze disky su ucinnou metddou pre in vitro analyzu
baktérie A. baumannii.

UskutocCnila sa Studia na stanovenie bakterialneho profilu nechlamydiovych spojivkovych baktérii u pacientov, ktori nasledne
podstupili operaciu trachomatoznej trichiazy.® Antimikrobialna citlivost u stanovenych baktérii na rézne, bezne pouzivané
antibiotika bola nasledne zistena diskovou difiznou metédou.

Z celkového poctu zaradenych pacientov malo 438 (31 %) nechlamydiové patogénne baktérie. Stanovili sa mnohé odlisné
bakterialne profily vratane 120 S. aureus, 110 koagulaza-negativnych stafylokokov (CONS), 40 Streptococcus spp,
25 S. pneumoniae, 20 E. coli, 20 Klebsiella spp. a 20 Enterobacter. VVSetky izolaty E. coli, Citrobacter spp. a Proteus spp.
vykazovali citlivost na ceftriaxon. Vacsina izolatov S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp.
A Enterobacter spp. vykazovala rezistenciu vocCi ceftriaxénu. Zo vSetkych Gram-pozitivnych izolatov 87 (29,5 %) vykazovalo
rezistenciu voci ceftriaxénu a rezistenciu vykazovalo aj 14 (10 %) Gram-negativnych izolatov.

Tato Studia dospela k zaveru, Ze existuje viacero klinickych izolatov, ktoré su pric¢inou nechlamydiovych spojivkovych baktérii, z
ktorych mnohé vykazovali neprijatelnu rezistenciu voci chloramfenikolu a azitromycinu, dvom bezne podavanym antibiotikam na
prevenciu uvedeného ochorenia. Studia identifikovala mnohé antimikrobialne latky, u ktorych sa zistila znizena rezistencia
vratane ceftriaxénu, o dokazuje potrebu dalSieho sledovania rezistencie u pacientov podstupujucich operaciu trachomatéznej
trichidzy na zlepSenie lieCby a znizenie rezistencie. Disky AST pre ceftriaxon Oxoid su ucinnou antimikrobialnou poméckou na
klinicku analyzu réznych baktérii pri nechlamydiovej bakterialnej infekcii spojoviek.

Studia v roku 2017 skdmala klinické izolaty Staphylococcus aureus na stanovenie jeho kolonizacie nosovej sliznice a nasledne
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antimikrobialne;j citlivosti pomocou diskovej diftiznej metddy pre rézne antibiotika.®

Zo 400 odobranych vyterov z nosa sa zistila prevalencia u deti pri 52 (13 %) klinickych izolatoch Staphylococcus aureus.
Testovanie citlivosti ukazalo, Zze 86,6 % izolatov bolo citlivych na ceftriaxon. Zistilo sa, Ze vSetky izolaty vykazuju urcita citlivost
na vSetky antimikrobialne latky, pricom 100 % citlivost bola u liekov vratane oxacilinu, cefoxitinu a gentamycinu. Izolaty vykazovali
vysoku mieru rezistencie voc€i penicilinu a ampicilinu.

Studia zistila, Ze frekvencia vyskytu Staphylococcus aureus u deti bola relativne nizka v porovnani s predchéadzajucimi Stadiami,
prevalencia baktérie sa zistila len u 13 % zo 400 jedincov. Zistilo sa tiez, Ze klinické izolaty boli vysoko citlivé na urcité antimikrobialne
lieky vratane ceftriaxonu, ale vykazovali rezistenciu voci B-laktamovym antimikrobialnym liekom, ampicilinu a penicilinu. Tato Studia
preto dokazuje, ze disky AST pre ceftriaxon Oxoid su G€innou metddou na analyzu in vitro baktérie S. aureus.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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Slovnik symbolov

Symbol/stitok Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomédcka
in vitro

Teplotny limit (teplota uchovavania)

~ 5 Kk

LOT Cislo sarze

Katalogové Cislo

NepouZivajte opakovane

Pozrite si ndvod na poutzitie

Obsah dostato¢ny pre <n> testov

Datum exspiracie

SIEER
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/ Obdobie po otvoreni — pocet dni,

e pocas ktorych je mozné produkt
po otvoreni pouzivat

USA: Upozornenie: Federalne zakony
B(only obmedzuju predaj tejto pomdcky na

lekdra alebo na jeho objednavku

@ Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

Autorizovany zastupca v Eurépskom

spoloéenstve/Eurdpskej Unii

Jedineény identifikator pomocky

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

ce

UK

cA
Dovozca — na oznacenie subjektu
dovazajuceho zdravotnicku pomdcku
do miestneho regiénu. Plati pre

Eurdpsku Uniu

Made in the Vyrobené v Spojenom kralovstve

United Kingdom

Revizne informacie

Verzia Datum vydania a zavedené upravy

20 2025-03-14
Drobné zmeny formatovania
Testovacie médium v tabulke 4 je aktualizované
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Oxoid™ Ceftriaxone Discs 30 pg (CRO30)
CT0417B

Skivor for testning av antimikrobiell kanslighet

OBS! Denna bruksanvisning ska lasas tillsammans med de allmanna Oxoid AST-anvisningarna som medféljer
produkten och finns tillgdngliga online.

Ceftriaxone Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs &r pappersskivor med en diameter p4 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet ceftriaxon. Skivorna &r markta med information om det antimikrobiella innehallet (CRO)
och dess mangd (ug) pa bada sidor: CRO30 (30 pg).

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

Avsedd anvandning

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

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
. Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

Gramnegativa
e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae och parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:

Grampositiva
. Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

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

Grampositiva
. Streptococci (Viridansgrupp)

Gramnegativa
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae
. Moraxella catarrhalis
. Kingella kingae

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

Metodprinciper

Ceftriaxone AST Discs kan anvandas i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av mottaglighet.
Fullstandiga instruktioner om generering och tolkning av resultaten i enlighet med CLSI'™-/EUCAST?*-metoden finns i relevanta
aktuella standarder. Tabeller med 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 mats hamningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststallda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvarden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod for Ceftriaxone AST Discs ar baserad pa internationellt faststallda procedurer och standarder.

For rekommenderade koncentrationer har zongranserna faststéllts i enlighet med gallande prestandastandarder
for antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI™° och/eller EUCAST?2.

Material som tillhandahalls

Ceftriaxone 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. Ceftriaxone AST Discs levereras i kassetter om
50 skivor. Det finns fem kassetter i varje forpackning. 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 CT0417B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Ceftriaxone
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning AST Disc
Kassett med fjader, Monteringskomponenter Reagens Beskrivning av funktion
lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Vitt till gult pulver som
50 st AST-skivor. ar vattenldsligt. Ceftriaxon
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma ar ett antimikrobiellt 3-
(5 st) pastillformade tabletter. Ceftriaxon laktammedel som orsakar
En féljer med varje kassett. bakteriell cellysering genom
Folie som forsluter varje cellvaggshamning. Ceftriaxon
Folie kassett och dess torkmedel uppnar det genom att binda till,
individuellt. och darefter inaktivera,
B . Enskilda skivor av penicillinbindande proteiner
Skivor for absorberande papper. 6 mm som finns pa cellmembranet.
mottaglighetstester ’ ’

50 i varje kassett.
Fem kassetter per forpackning.

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

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

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

Nar kassetterna har dppnats ska de férvaras 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 dppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.
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Tabell 3. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat i enlighet med CLSI-metoden.

CLSI-metod
Organism ATCC®- |Test- Nedre |Ovre Beraknat Avlasning (mm) | Medelskillnad

. nummer |medium |grdns |grdans |referens- mellan experiment-

o medelvérde vérdena och

8 referensmittpunkts-

% vérdena i

© mm + standard-

E 1 12 |3 avvikelse
(variations-
koefficient (CV)) i %

ATCC®
Staphylococeus | oL o2 [ MHA 2 |8 | 26 |26 |26 |1:0(cv=0)
aureus
L ; ATCC® -3+ =
Escherichia coli 25927 ™ MHA 29 35 32 29 |29 |29 3+0(CV=0)
o | Pseudomonas ATCC® -
g aeruginosa 27853 ™ MHA 17 23 20 23 |23 |23 [3+x0(CV=0)
© | Haemophilus ATCC® -1,34 £ 0,58
S |influenzae 49247 ™ HTM 31 39 35 33 |34 |34 (CV = 0,43)
Streptococcus ATCC® |MHA + _
pneumoniae 49619™ |5 % farblod 30 35 325 35 135 |35 25+0(CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 44 144 |44 1+0(CV=0)
- Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Berdknat | Avlasning (mm) Medeldifferens i
o nummer | medium | grans | gréns referens- mm + standard-
8 medelvirde avvikelse
% (variations-
° koefficient (CV)) i %
o
° 1 2 3
o
ATCC®
Staphylococeus | 5roo3m | MHA 22 28 25 27 |27 |27 |2to0(v=0)
aureus
ATCC®
Escherichia coli 25922™ [ MHA 29 35 32 30 |30 |30 [-2+0(CV=0)
ATCC®
o | Pseudomonas _
§ aeruginosa 27853™ [MHA 17 23 20 21 |21 |21 1+£0(CV=0)
~
L . ATCC®
& | Haemophilus _ _
influenzae 49247™ |HTM 31 39 35 31 131 |31 4+0(CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA + _ _
pneumoniae 49619™ | 2o/ £2biod 30 35 325 32 |32 |32 0,5+0(CV=0)
Neisseria ATCC® B
gonorrhoeae 49226™ | GCV 39 51 45 41 |41 (41 4+0(CV=0)
= Organism ATCC®- |Test- Nedre |Ovre Beraknat Avlasning (mm) | Medeldifferens
] nummer |medium |grdns |grans |referens- i mm + standard-
8 medelvérde avvikelse
% (variations-
° koefficient (CV)) i %
2 1 2 3
o
ATCC®
Staphylococcus | 5ot [ MHA 22 28 25 25 |25 |25 [oxo(cv=0)
aureus
) ATCC®
$ | Escherichia coli | 29922™ | MHA 29 35 32 34 |34 |34 [2x0(@v=0)
®
ATCC®
Pseudomonas | oarsm | MHA 17 23 20 21 |21 |21 [1z0(@cv=0)
aeruginosa
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; ATCC®
Haemophilus _ _
influenzae 49247™ |HTM 31 39 35 34 |34 |34 1+0(CV=0)
ATCC®
Streptococcus MHA + _
pneumoniae 49619™ [0, £2bi0d 30 35 32,5 33 |33 |33 [0,5x0(CV=0)
Neisseria ATCC® _
gonorosae 49226™ |GCV 39 51 45 43 |43 |43 2+0(CV=0)
Klebsiella ATCC® _
pneumoniae 700603™ | MHA 16 22 19 16 |16 |16 |-3+0(CV=0)
Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden.
EUCAST-metod
Organism ATCC®- | Test- Nedre | Ovre Beraknat Avlésning Medelskillnad
nummer | medium grans | grans | referens- (mm) mellan experiment-
< medelvarde vardena och
7] .
® referensmittpunkts-
g vérdena
S i mm + standard-
-g 1 2 3 avvikelse
a (variations-
koefficient
(CV))i%
ichi ATCC® MHA
Escherichia 1 25925 29 35 |32 20| 20|29 | -3£0(CV=0)
i ATCC® MH-F
3 Haemophilis 1 4 q7gem 33 41 37 38 | 38 | 38 | 1£0(CV=0)
[2e]
° ATCC® MH-F
§ | Streplococous | 4o 32 38 35 37 | 37 | 37 | 2+0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pheumoniae 700603 ™ 16 22 19 17 | 17 | 17 | -=220(CV =0)
5 Organism ATCC®- | Test- Nedre | Ovre Beraknat Avlésning Medeldifferens
= nummer | medium grans | grans | referens- (mm) imm + standard-
g medelvirde avvikelse
S (variations-
-g 1 2 3 koefficient
o (CV))i %
ichi ATCC® MHA
fjl;?he’ chia | g 29 35 32 30 | 30 | 30 | —2+0(CV=0)
i ATCC® MH-F
2 Z"f’ls;"zﬁ;’"’e”us 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 | 3£0(CV=0)
[<2]
= ATCC® MH-F
5 | Streptococcus | o= 32 38 35 35|35 | 35| 0£0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
preumoniae 700603 ™ 16 22 19 19119 19| 0£0(CV=0)
:Cg @:::)sning Medeldifferens i
3 = Berzknat mm + standardavvi
2 - -
% Organism ﬁ:ﬁ?n@;r Leesc:ium Nf.a.dr:: olg:S referens- kelse (variations-
° g 9 medelvarde | 1 2 3 koefficient
2 (CV)i%
ichi ATCC® MHA
Escherichia | oeqppm 29 35 32 34 |34|34|2£0(CV=0)
« | Haemophilus ATCC® MH-F _
§ influenzae 49766™ 33 41 37 40 | 40 | 40 | 3x0(CV=0)
© ATCC® MH-F
5 | Streptococcus | o oo 32 38 35 35| 35| 35| 0+0(CV=0)
pneumoniae
Klebsiella ATCC® MHA _
pneumoniae 700603 ™ 16 22 19 16 | 16 | 16 3+0(CV=0)
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Kliniska prestandaegenskaper
En studie utformades for att faststalla forekomst av och antimikrobiell mottaglighet for Acinetobacter baumannii-infektioner med
diskdiffusions- och E-testmetoder hos intensivvardspatienter.*

Av de 521 Kliniska proverna som samlades in fran patientemna var 95 (18,2 %) positiva for A. baumannii. Av de 95 kliniska isolaten visade
76 (80 %) sensitivitet for ceftriaxon, 12 (12,6 %) visade intermediar sensitivitet och 7 (7,4%) var resistenta. De kliniska isolaten visade
100 % mottaglighet (sensitiva och intermediéra) for antimikrobiella medel som kolistin, cefepim, imipenem och piperacillin-tazobactam.
Déaremot hittades hdg antimikrobiell resistens mot amikacin och minocyklin, med en resistens pa 75,7 % respektive 82,1 %.

Den laga nivan av ceftriaxonresistens i A. baumannii som studien visade 6verensstammer med tidigare studier. Studien bevisar vikten
av att forsta prevalensen och det antimikrobiella mottaglighetsmonstret hos A. baumannii bland sjukhuspatienter for att undvika utbredd
lakemedelsresistens samt for att forbattra behandlingen. Studien rapporterade inga inkonsekventa resultat eller resultat utanfor
specifikationerna for Oxoid Ceftriaxone AST Discs och visar att skivorna ar en effektiv metod for in vitro-analys av A. baumannii.

En studie genomférdes for att faststélla den bakteriella profilen for bakteriell konjunktivit (ej klamydiakonjunktivit) hos patienter
som sedan behdver kirurgi for trakomatds trikiasis.® Den antimikrobiella mottagligheten hos de bestdmda bakterierna for olika
rutinmassigt anvanda antibiotika faststalldes sedan med diskdiffusionsmetoden.

Av det totala antalet inskrivna patienter uppvisade 438 (31 %) uropatogena bakterier (ej klamydia). Manga olika bakterieprofiler
bestamdes inklusive 120 S. aureus, 110 koagulasnegativa stafylokocker (CONS), 40 Streptococcus spp, 25 S. pneumoniae, 20
E. coli, 20 Klebsiella spp. och 20 Enterobacter. Alla isolat av E. coli, Citrobacter spp. och Proteus spp. visade mottaglighet for
ceftriaxon. En majoritet av isolaten av S. aureus, CONS, Streptococcus spp., S pneumoniae, Klebsiella spp. och Enterobacter
spp. visade resistens mot ceftriaxon. Av alla grampositiva isolat visade 87 (29,5 %) ceftriaxonresistens och 14 (10 %) av de
gramnegativa isolaten visade resistens.

Den har studie drog slutsatsen att det finns flera kliniska isolat som orsakar bakteriell konjunktivit (ej klamydiakonjunktivit) och att
manga av dem visade oacceptabel resistens mot kloramfenikol och azitromycin, tva rutinmassigt administrerade antibiotika som
anvands for att forebygga den néamnda sjukdomen. Studien fann manga antimikrobiella medel som uppvisar minskad resistens
inklusive ceftriaxon, vilket visar behovet av ytterligare 6vervakning av resistens bland patienter som genomgar kirurgi for
trakomatés ftrikiasis for att forbattra behandlingen och minska resistensen. Oxoid Ceftriaxone AST Discs ar en effektiv
antimikrobiell enhet for att kliniskt analysera en méngd olika bakterier vid konjunktivit (ej klamydiakonjunktivit).

En studie fran 2017 undersokte kliniska isolat av Staphylococcus aureus for att bestdmma dess nasala kolonisering och
efterfoljande antimikrobiell mottaglighet med diskdiffusionsmetoden for olika antibiotika.®

Av de 400 insamlade nasproverna var 52 (13 %) kliniska isolat av Staphylococcus aureus vanliga bland barnen.
Mottaglighetstestning visade att 86,6 % av isolaten var mottagliga fér ceftriaxon. Alla isolat visade en viss sensitivitet for alla
antimikrobiella medel, med 100 % sensitivitet for lakemedel, inklusive oxacillin, cefoxitin och garamycin. Isolaten visade hdg
resistens mot penicillin och ampicillin.

Studien fann att frekvensen av Staphylococcus aureus hos barnen var relativt lag jamfort med tidigare studier, da bakterien endast
var varligt forekommande hos 13 % av de 400 deltagarna. Det faststalldes aven att de kliniska isolaten var mycket sensitiva for vissa
antimikrobiella I1akemedel, inklusive ceftriaxon, men visade resistens mot antimikrobiella 3-laktamlakemedel, ampicillin och penicillin.
Den har studien visar darfor att Oxoid Ceftriaxone AST Discs ar en effektiv metod for in vitro-analys av S. aureus.

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.
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a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt. ATCC® 3r ett varumarke som tillhér ATCC. Alla andra varumarken tillhér
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Symbollista

Symbol/maérkning

Innebord

Tillverkare

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Temperaturbegransningar
(forvaringstemperatur)

Lot-/batchnummer

Katalognummer

Far inte ateranvandas

Se bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material for
<n> tester

Utgangsdatum

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

Varning: Enligt federal lag (USA) far
denna enhet endast séljas av eller pa
ordination av ldkare

Anvand inte om forpackningen ar
skadad

| EC |Rep)

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Unik produktidentifiering

CE-maérkning: Betecknar europeisk
overensstammelse

Overensstammelse med brittiska
standarder

Importor — anger vilken instans som
importerar den medicintekniska
produkten till platsen. Galler
Europeiska unionen
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