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Oxo0id™ Fosfomycin Trometamol 200 pug (FOT200)
[REF|CT0758B

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.

Fosfomycin Trometamol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of
the antimicrobial agent fosfomycin trometamol. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (FOT) and
amount present (ug): FOT200 (200ug).

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. Fosfomycin Trometamol 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 Fosfomycin and
Trometamol 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
. Enterococcus faecalis

Gram-Negative
. Enterobacterales

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:

Gram-Positive

. Enterococcus spp.
Gram-Negative

. Enterobacterales

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
. Enterobacterales (Fosfomycin iv, E. coli only)
. Enterobacterales (Fosfomycin oral, uncomplicated UTI only, E. coli)

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

Principle of Method

Oxoid Fosfomycin Trometamol 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
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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 Oxoid Fosfomycin Trometamol 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

Oxoid Fosfomycin Trometamol 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. Fosfomycin Trometamol 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 CT0758B Table 2. Description of Fosfomycin Trometamol
Component Description | Material Description AST Disc Reagents
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function
cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x White to almost white powder.
AST discs. Fosfomycin is a broad-
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small spectrum antimicrobial agent
lozenge shaped tablets. belonging to the phosphonic
1 supplied with each cartridge. class of antibiotics. Fosfomycin
) Foil individually sealing each Fosfomycin exhibits its mechanism of
Foil cartridge with its desiccant. action through the inhibition of
indivi i eptidoglycan synthesis,
Susceptibility Test gr?qﬁrl%%nitnpggar] |(r:1:r|;/r|izgael'dlscs. zugsqugntly in%ibiting cell
Discs (x250) 5 cartridges per pack. wall synthesis and ultimately

leading to cell lysis.

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.

Oxoid Fosfomycin Trometamol 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 Fosfomycin Trometamol AST discs have a shelf-life of 24 months if stored under the recommended
conditions. Unopened cartridges must be stored at -20°C to 8°C until required.

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

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI/EUCAST methodology, taken from the 3 most recent
batches of Fosfomycin Trometamol (200 pg) FOT200 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CTO758B).

CLSI Methodology
Organism ATCC®  [Test Lower |Upper [Calculated Reading (mm) [Mean difference
Media  [Limit Limit Feference mid- between the
number point value experimental values
and reference mid-
5 point values
IS 1 P B
4] mm) + SD
3]
3 Coefficient of variance)
o
a %)
[©)]
3 Staphylococeus 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
3 Staphylococcus
g 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
Q Staphylococcus
& paz'reus 27 | 27 | 27 -2 +£0 (CV=0)
p 25923 MHA 25 33 29
™
EUCAST Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper Calculated Reading (mm) Mean difference
Media Limit Limit feference mid- between the
number point value experimental values
and reference mid-

= point values
8]
IS
m (mm) + SD
I3
. 1 2 3 |(Coefficient of variance)
g (%)
o
2
o 27 27 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
™
3
ﬁ 28 | 28 | 28 -2 +0(CV=0)
bl Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
[a2]
S
N 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
po Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™

el
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Clinical Performance Characteristics

A study by Garcia-Fulguerias et al. (2021) collected urine samples from children aged six to 14 years of age with UTIs in a hospital
in Uruguay.* The isolates were identified using an automated technique; susceptibility testing was performed via disc diffusion
method for a variety of antibiotics, including Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B). Susceptibility testing was in
accordance with CLSI guidelines. Polymerase chain reaction was performed to identify fosfomycin resistant associated genes in
the fosfomycin resistant strains.

Significant bacteriuria was identified in 286 urine samples; E. coli was the most frequently isolated pathogen in 255 samples.
Susceptibility testing found 97.9% of isolates to be susceptible to fosfomycin. The rate of susceptibility was found to be higher
than all other studied antibiotics except cefuroxime and ceftriaxone, which were susceptible in three more isolates (99%). Lower
susceptibility among the isolates were found for ampicillin, ciprofloxacin, nitrofurantoin, and gentamicin. More specifically,
fosfomycin was susceptible in 100% of P. mirabilis and K. pneumoniae isolates and in 99.6% of Enterobacterales isolates. Five
of the six fosfomycin resistant isolates were found to have natural resistance to fosfomycin and one of the six had acquired
resistance.

This study found relatively high susceptibility for multiple orally administered antibiotics, including fosfomycin, and concluded that
fosfomycin exhibited an advantageous therapy option for treatment of paediatric UTIs due to its low side effects, high activity,
and once daily dosing. No inconsistent or out of specification results for this device were reported. The study showed that Oxoid
Fosfomycin Trometamol AST Disc are an effective method for the in vitro analysis of Enterobacterales.

Choudhury, Yeng, and Krishnan (2015) collected carbapenemase-producing Enterobacteriaceae (CPE) isolates from clinical
samples (urine, blood, skin and soft tissue infection) from September 2012 to March 2015 in a hospital in Singapore.® The isolates
were identified, and CPE associated genes were confirmed. Antimicrobial susceptibility testing was performed for fosfomycin
using Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B) and tigecycline. Susceptibility testing was undertaken according to
CLSI guidelines.

Thirty-six CPE isolates were collected. Most frequently identified strains were Klebsiella pneumoniae and E. coli. Genotyping
found four distinct genotypes. Susceptibility testing found 88.8% of isolates to be susceptible to fosfomycin; all urinary isolated
pathogens were susceptible. Tigecycline susceptibility was found in 66.6% of all isolates with 71.0% of skin and soft tissue
infection derived isolates being susceptible.

The study demonstrated higher susceptibility to fosfomycin. The study shows potential treatment benefits for both antibiotics for
site specific infections, but more specifically the use of fosfomycin for urinary tract infections caused by CPE isolates. No
inconsistent or out of specification results for this device were reported. This study demonstrated that Oxoid Fosfomycin
Trometamol AST Discs are an effective method for the in vitro analysis of Enterobacteriaceae pathogens.

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.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Test

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. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina de
Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002
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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

Temperature limitation (storage
temp.)

~ 5 Kk

—
o
-]

Lot / Batch Number

Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

Period of use after opening 7 days

I\ || 2 |

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

o
=A
<

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

@ K2E Y@
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Made in the

United Kingdom

Made in the United Kingdom

Revision Information

Version

Date of issue and modifications introduced

3.0

2025-02-04 QC results amended for E. coli
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PocchomuuyuH Tpometamon Oxoid™ 200 ug (FOT200)
CT0758B

,U,VICKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTI/IMVIKp06Ha YYBCTBUTEJTHOCT

3ABEJIEXKA: Te3n WY TpsibBa aa ce YeTaT 3aefHo C 00LmUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Ha AST Oxoid,
npenocTaBeHn ¢ NPoAyKTa M AOCTLIMHW OHMaWH.

[unckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa YyBcTBUTENHOCT (AST) ¢ hocchoMULMH TpomeTamon ca 6 mm XapTUeHU AUCKOBE,
KOUTO CbAbPXAT OrnpeaerneHn KonnyecTsa oT aHTUMUKPOBHNS areHT pocdoMULIMH TpomeTamor. [inckoBeTe ca eTUKeTMpaHu oT
[OBeTe CTpaHu ¢ nogpobHocTu 3a aHTUMUKpo6HoTo cpeacTso (FOT) n HanuyHoTo konmyecTso (ug): FOT200 (200 pg).

[OuckoBeTe ce OOCTaBAT B kaceTu, cbabpxaluy no 50 aucka. B onakoBka uma no 5 kacetu. Besika kaceTa e MHAMBUAYyanHo
3anevaraHa 3aefHo ¢ TabneTka AecukaHT B Npo3payHa GnucTepHa onakoska, nokpuTa c coonuo. AST guckoBeTe ¢ hOCHOMULMH
TpoMeTamon Morat fa ce 403uparT C NoMoLLTa Ha AucneHcbp 3a auckose Oxoid (NMpogasa ce oTaenHo). Beeku otaeneH amck
TpsiBa Ja ce M3Mon3Ba camo BEAHBX.

MNpepHa3Ha4yeHue

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOOHA YYBCTBUTEMHOCT C (POCHOMMLMH Ce M3MOoM3BaT B MeToda 3a MOMyKONUYecTBEH
ANY3NOHEH TeCT Ha arap 3a M3NUTBaHe Ha YyBCTBMTENHOCT in vitro. Tean AuckoBe ce M3NON3BaT B AMarHoOCTU4eH paboTeH
npouec 3a nognomaraHe Ha KIVHULMCTUTE MpWU OonpedensHeTo Ha MOTeHUManHW Bb3MOXHOCTWU 3a fevYeHue Ha nauueHTw,
3a KOWTO ce Mnopo3vpa, Ye MMaT MUKPOOHa MHApeKuusi, U ca NpegHasHavYeHn fa onpedensT YyBCTBUTENMHOCTTa Cpelly
MUWKpPOOPraHm3amu, 3a Kouto pocoMULMH U TpOMETaMON € OoKa3aHo, Ye Ca aKTMBHM KakTO KIMMHUYHO, Taka u in vitro. fa ce
13Mnon3Ba C YNCTa KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

WapgenveTo He e aBTOMaTU3MpaHo, NpeaHa3HayveHo e caMo 3a npodecvoHarnta ynotpe6a u He e Npuapyxasalla AMarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBa MHGOpPMaLKWs 3a kaTeropuampaHe Ha opraHU3MUTE KaTo Pe3UCTEHTHWU, MEXANHHU UMW YYBCTBUTENHU KbM
aHTUMUKPOOHUS areHT.

[JonbrnHUTENHM M3UCKBaHUA 3a B3eMaHe Ha I'Ip06l/l, paGOTa N CbXpaHeHue Ha I'Ip06l/l moraT aa 6baar HaMepeHU B MEeCTHUTE
npouenypu n HaCoku. Hsama noco4veHa nonynaumnsa 3a TeCTBaHe 3a Te3n MNCKOoBe.

IMyGnmKyBaHUTE KIMHWUYHN IPaHUYHM CTOMHOCTU B TeKyLLiaTa Bepcus Ha TabnnumuTe Ha FDA,® CLSI M100% unv Tabnuuute 3a rpaHnyHmn
CTOMHOCTH, onpeaeneHn oT EUCAST?, Tpsabsa a ce U3Mon3BsaT 3a UHTeprnpeTpaHe Ha pesynTaTute oT pasMepa Ha 3oHata.

BupoBe ¢ nybnukyBaHu rpaHU4HN CTOMHOCTM CMopes TekyLata nutepaTypa Ha FDA:
Fpam-nonoxuTeneH
. Enterococcus faecalis
Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales

BupoBe ¢ ny6nunkyBaHu rpaHU4HM CTOMHOCTM Crope TekyLata nutepaTypa Ha CLSI M100:
Fpam-nonoxuTeneH
. Enterococcus spp.
Ipam-oTpuuareneH
. Enterobacterales

BupoBe ¢ ny6nvkyBaHu rpaHUyHU CTOMHOCTY CMIOpe[ TekyLaTa nutepatypa Ha EUCAST:

Fpam-nonoxuTeneH
. Henpunoxumo

Fpam-oTpuuateneH
. Enterobacterales (chocdomuumH iv, camo 3a E. coli)
. Enterobacterales (®occhomnumH nepoparneH, camo 3a HeycnoxHexu UTI, E. coli)

Bceku anck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTa CbAbpXa A4OCTAaTbYHO TECTOBU U3AENNS 32 MHOXECTBO TECTOBE
3a egHOKpaTHa ynoTpeba.

MpuHUMn Ha meToAa

AST guckoBeTe ¢ ochHOMULIMH TPOMETaMON MoraT Aa ce U3rnonasaT B MeToa 3a NonyKonM4ecTBeH Andy3noHeH TecT Ha arap
3a M3NMTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT in Vitro. 3a MbrHWM MHCTPYKUMKM, CBbP3aHM C FTeHEPUPAHETO U MHTEPNpeTaLusiTa Ha pesynTtaTuTe
cbrmacHo wmetofonorusta Ha CLSI™/EUCAST?® BuxTe CbOTBETHUTE HACTOSALWM CcTaHgaptTv. Tabnuuu, nokassaim
CLSI***/EUCAST? cbeanHeHNs/KOHLIEHTPaLmMK, MoraT fa 6baTt HamepeHu B TAXHaTa AOKyMeHTaLusl, NocoYeHa no-aosy. Yuctu
KyNnTypy OT KIMHWYHU M30MaTu ce WMHOKynuMpaT BbpXy TectoBata cpeda U AST AUCKBT ce MocTaBs Ha MOBBPXHOCTTA.
AHTMBMOTVKBLT B Ancka AndpyHampa npes arapa, 3a Aa obpasysa rpagueHT. Cnen nHkybauusita 30HUTE Ha MHXUBUpaHe OKOMo
ONckoBeTe Ce U3MepBaT U Ce CpaBHSABAT C MO3HATWM AMana3oHU Ha AMaMeTbpa Ha 30HaTa 3a cneumguyHUsa aHTUMUKPOGEH
areHT(n)/opraHn3abm(m), KOMTO ce TecTBar.
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MeTponoquHa npocneaMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanMGpaTopa U KOHTPOJTHUA MaTepuan

MeTponornyHaTta npocneauMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHU Ha kanubpaTopu M KOHTPOMHW MaTtepuanu, npefHasHayeHu
3a yCTaHOBsIBAHE MNU MpoBepKa Ha WUCTMHHOCTTa Ha MeToda 3a AST guckoBe ¢ (hochOMULMH TPOMETaMor, Ce OCHOBaBa
Ha MexayHapoAHO NpUsHaTV NPoLeaypu U CTaHaapTy.

3a npenopbyaHUTE KOHLEHTpaUWMW rpaHUMUMTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLIMTEe CTaHOapTu 3a edeKTUBHOCT
33 aHTUMUKPOGHM ANCKOBE 3a TECTBaHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo e noapobHo onucaHo ot CLSI* n/unn EUCAST?

lNMpepnocraBeHn maTepnanu

AST guckoseTe ¢ pocOMMLIMH TPOMETaMON Ce CbCTOSAT OT XapTUEHW ANCKOBE C AvaMeTbp 6 mm, UMNperHupaHmn ¢ onpeaeneHo
KONMMYeCTBO aHTUMMUKpOOeH areHT. [lMckoBeTe ca MapkupaHu OT ABeTe CTpaHu, 3a Aa Ce MOCOYM areHTbT M KONUYeCcTBOTO.
AST pguckoseTe ¢ pocoMuUMH TpOMeTamon ce AOoCTaBAT B kaceTu oT no 50 aucka. BvB Bcsika onakoBka mma 5 kacetu.
KaceTuTe ca nHgmeBuayanHo onakoeaHu B 3anevataHa ¢ oonmo 6nmnctepHa onakoBka C AECUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onvcaHue Ha KOMMOHEHTUTE, CBbp3aHu C u3genueTo. 3a onuMcaHue Ha akTUBHWUTE peareHTw,
KOWTO BNUSAISIT HA pe3ynTaTa oT u3genveTo, BmkTe Tabnuua 2.

Tabnuua 2. Onucanue Ha peareHTH 3a AST
AnckoBe ¢ hochoMULNH TpOMeTamMor
PeareHT OnucaHue Ha AelCcTBMETO

Ta6bnuua 1. MaTepuanu, npegoctaBeHm cbc CT0758B

OnucaHue Ha OnucaHue Ha mMmatepuana
KOMMOHEeHTa

KaceTa c npyxwuHa,
Kanauka u 6ytano (x5)

TabneTtka pecukaHT (x5)

KOMNOHEHTU 32 MOHTaX
1 nnacTMacoBa KaceTa,
cbabpxaiwa 50 x AST gucka.

Bnepno6exosu fo kadsBu, Manku

Bsn go noutn 65n npax.
PoCHOMULMHBT €
LUIMPOKOCNEKTbPEH aHTUMUKPOGEH
areHT, NpuHagnexaty Kbm

ochoHOBUSA Krnac aHTUBMOTULM.
DochoOMULMHBT NPOosiBABA CBOS
MexaHU3bM Ha AeNcTBue Ypes
MHXnbupaHe Ha cuHTe3a Ha
nenTuaornvKaH, BnocrneacTeme
MHXMOMpa CMHTE3a Ha KneTbyHaTa
CTeHa U B KpaliHa cMeTka Boau A0
KNeTbyeH nuauc.

TabneTtkn ¢ oopMa Ha gpaxe.
C Bcsika kaceTa ce goctass 1.
donuo, nHgnemnayanHo
3arneyaTtBallo Bcsika kaceTa

C HEVHWUS OECUKaHT.
MHouBuayanHu guckose ot
abcopbupalya xaptusi. 6 mm.
50 BbB BCsika kaceTa.

5 KaceTu B ONakoBka.

PocchomMnumnH

®donuo

D‘VICKOBe 3aTecTBaHe
Ha YyBCTBUTEJTHOCT
(x250)

KoHueHTpauusTa Ha aHTMBMOTUK Bbpxy AST Aucka ce aHanuaupa 3a BCsika NapTuaa U ce KOHTPonupa ¢ NoMoLLTa Ha BbTPELLHN
1 BBHILHKM crieuudukaumm (Hanp. FDAS). [lecTBUTenHaTa KOHLEHTpaUums e onucaHa noapo6Ho B cepTudMKaTa 3a aHanms.

AST pwuckoBeTe ¢ ochoMmumMH TpoMeTamon MoraT ga ce gosvpaT C NoMoLUTa Ha AUcneHcbp 3a guckoBe Oxoid, KOUTO He
€ BKIIOYEH KbM U34enuneTo.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHu kacetn oT AST guckoBe ¢ hOCHOMULIMH TPOMETAMOST MMAT CPOK Ha FOAHOCT OT 24 Mecela , ako Ce CbXpaHsiBaT
crnopep npenopbYaHuTe ycroBusl. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpaHsasaTt npum -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca Heobxoanmu.

BenHbx oTBOpeHw, kaceTuTe TpsbBa Aa ce CbXpaHsBaT B AWCNEHCbPa B NPeAoCTaBEHNsS KOHTEMHEP C HEHACUTEH (OpaHXeB)
AecvKaHT wnu Apyr noaxofsll, HenpospaveH XepMeTUYeH KOHTeWHep C AecuKaHT 3a 3almTa Ha AuckoBeTe OT Bnara.
[uncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBaT B kOHTeWHepa npu 2 ° go 8 °C 1 Aa ce ocTaBAT Aa JOCTUrHaT cTallHa TemnepaTypa
npeau oTBapsiHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTn 0bpa3yBaHeTo Ha KOHAEH3. BeAHBbX OTBOpEHM OT onakoBkaTa, CbAbpKalla AeChKaHT,
anckoseTe TpsbBa Aa ce M3nona3eaT B pamMKuTe Ha 7 [HW 1 CaMO aKo Ce CbXpaHsBaT, KakTo e onncaHo B Tean LY.

MBD-BT-IFU-0731
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XapaKkTepuCTUKM Ha aHanUTU4YHa etheKTMBHOCT

Ta6bnuua 3. Heo6paboTeHn gaHHM 3a pa3MmepuUTe Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusita Ha CLSI/EUCAST,
B3eTU OT 3-Te Hal-HOBU NapTUAU AUCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENTHOCT ¢ pochoMULIMH
TpomeTamon (200 ug) FOT200 (CT0758B).

MeTtononorus Ha CLSI

OpraHM3bm ATCC® [TectoBa [lonHa ([fopHa M3umucneHa [Pa3uutaHe (Mm) CpepHa pasnuka
HomMep cpega  [rpaHuua [rpaHuua pedepeHTHa mexay
cpeaHa eKcnepuMmeHTanHuTte
CTONHOCT CTOMHOCTU U
o pedepeHTHUTE
© cpefHu CTOMHOCTH
gt E L z g (mm) + SD
E O (koedomumeHT Ha
g g nucnepcus) (%)
C e
(o]
3 Stapza"r‘;f;cc”s 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
@ 25923 MHA 25 33 29
™
3 Staphylococcus
N aureus 25 25 25 -4+ 0 (CV=0)
b 25923 MHA 25 33 29
™
Q Staphylococcus
N aureus 27 27 27 -2+ 0 (CV=0)
b 25923 MHA 25 33 29
™
MeTtoponorus Ha EUCAST
OpraHusbM ATCC® |TectoBa| OonHa | NopHa | U3uncnena | PazuutaHe (mm) CpepgHa pa3nuka
Homep cpepa |rpaHuua |rpaHuua | pechepeHTHa Mexay
cpegHa eKcnepumMmeHTanHuTe
CTOHOCT CTOMHOCTU U
© pedepeHTHUTE
i CpPeAHN CTOMHOCTH
= (mm) + SD
i g (koedmumeHT Ha
58 1 2 3 avcnepcus) (%)
Cc
2]
3 27 | 27 | 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+0 (CV=0)
™
2
N 28 28 28 -2+ 0 (CV=0)
p=! Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
o
N 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
P Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™

el
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XapakTepucTUKMN Ha KIIMHUYHOTO AeNCTBMUe

Wacnenpaxe Ha Garcia-Fulguerias et al. (2021) cbbupa npobu oT ypuHa oT Aeuia Ha Bb3pacT oT wecT Ao 14 rogunum ¢ UTI B 6onHuua
B Ypyreaii.* sonatute ca noeHTMULmMpaHy ¢ MoMoLLTa Ha aBToMaTu3npaHa TexHuKa; TeCcTBaHeTo 3a YyBCTBUTENHOCT € U3BbPLLIEHO
ypes3 mMeToA Ha AuckoBa Andy3ns 3a pasnuyHn aHTMbroTuum, BrknountenHo AST auckose ¢ poccommumH TpomeTamon Oxoid
(CTO758B). TecTBaHeTO 3a YyBCTBUTENHOCT € B CbOTBETCTBME C YKa3aHusita Ha CLSI. [poBegeHa e nonvmepasHa BepukHa peakums
3a MaeHTUdMUMpaHe Ha yCTONUYMBY Ha (POCHOMULIMH FEHN B PE3UCTEHTHUTE KbM (DOCHOMULIMH LLLAMOBE.

3HaunTenHa GakTepuypus e naeHTudmumpaHa B 286 npobu ot ypuHa; E. coli e Hain-4ecTo nsonupaHuaT natoreH B 255 npobw.
TecTBaHETO 3a YyBCTBUTENHOCT yCTaHOBSABA, Ye 97,9% OoT n3onatute ca 4yBCTBUTENMHM KbM POCHPOMULINH. YCTAHOBEHO €, Ye
CcTeneHTa Ha YyBCTBMTENHOCT € MO-BMCOKa OT BCWMYKM APYrM M3cnedBaHu aHTUbMoTuum, C M3KIYeHVWe Ha LedypOoKCUM
1 LedTPMaKCoH, KOUTO ca YyBCTBUTENHW B oLe Tpu n3onata (99%). MNo-Hucka 4yBCTBUTENHOCT Cpef M3onaTute e ycTaHoBeHa
3a aMnMUUNMH, LMNPodnoKcaLmH, HUITPOMYPaHTONH U FreHTaMULUUH. [o-KOHKpeTHO, POCHOMULMHBLT € YyBcTBUTENeH B 100% ot
P. mirabilis n K. pneumoniae nsonatute n B 99,6% ot Enterobacterales nsonarute. YCTaHOBEHO €, 4e MeT OT LIeCTTe YCTONYUBK
Ha hocOMULIMH M30NaTh MMaT ecTecTBEHA PE3NCTEHTHOCT KbM POCHOMULIVMH, @ €4WH OT LLecTTe e Npuaooun pe3ncTeHTHOCT.

ToBa n3cneaBaHe yCcTaHOBSIBA OTHOCWUTENHO BUMCOKA YyBCTBUTENHOCT KbM MHOTOKpPaTHO NepopanHo npunaraHn aHtubuotmum,
BKITIOYMTENHO POCHOMULIMH, U 3aknioyaBa, Ye pocoMMLMHBT NokasBa M3rogHa TepaneBTVYHA Bb3MOXHOCT 3a fle4yeHue Ha
negmatpuyHn UTI nopagu HUCKUTE CTPaHNYHU eddekTH, BUCOKaTa akTUBHOCT U A03NPaHeTo BeAHBbX AHEBHO. He ca AoknaaBaHm
HeCbOTBETCTBALLM pesynTaTV MNM TakuBa W3BBH cneundukauuvTe 3a ToBa msgenuve. MscnegsaHeTo nokassa, 4e AST
avckoBeTe ¢ dhocdhomuumH TpomeTamon Oxoid ca edhekTuBEH MeTOf 3a in vitro aHanus Ha Enterobacterales.

Choudhury, Yeng n Krishnan (2015) cvbupat kapbaneHema3sa-npoussexaalum Enterobacteriaceae (CPE) nsonatu OT KNMHUYHK
npo6u (ypuHa, KpbB, UHAEKLMS Ha KoXaTta U MekuTe TbkaHu) oT centemepu 2012 r. no mapt 2015 r. B 6onHvua B CuHranyp.®
U3onatute ca ngeHtuduumpaHu, a reHute, cebp3aHn ¢ CPE, ca notBbpaeHu. M3BbplueHo e TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa
YyBCTBUTENHOCT 3a pocchommumH, nsnonssankm AST guckose ¢ pocchommumH Tpometamon (CTO758B) n Tureumknun Oxoid .
TecTBaHETO 3a YyBCTBMTENHOCT € M3BBLPLUEHO B CbOTBETCTBUE C yKasdaHuaTa Ha CLSI.

CvbpaHnu ca TpugeceT 1 wecT usonata Ha CPE. Hai-yecto ngeHtndmumpanute wamose ca Klebsiella pneumoniae n E. coli.
"eHoTMNMpaHeTo ycTaHOBSABA YETUPU pasfnnyHu reHoTuna. TecTBaHeTo 3a YyBCTBUTENHOCT YCTaHOBSBA, Ye 88,8% oT nsonatute
ca YyBCTBUTENHU KbM (POCEHOMMUMH; BCUYKM M3OMMPaHU B ypuHaATa naTtoreHn ca 4yBCTBMTENHW. YyBCTBUTENHOCTTa KbM
TUreLUMKNMH e ycTaHoBeHa npu 66,6% OoT Bcuukm m3donaTu, kato 71,0% oT usonatuTe, NOMyyYeHU OT MHGEKUUS Ha KoxaTa
N MEKUTE TbKaHW, ca YyBCTBUTENHMU.

M3cnenBaHeTo AEMOHCTpUpa NO-BUCOKA YYBCTBUTENHOCT KbM dhocchomuumH. N3cneasaHeTo nokasea noTeHumanH nonsm 3a
neyeHve 1 3a ABaTa aHTMBMOTMKa 3a cneunduyHn 3a MACTOTO MHAEKLMU, HO MO-KOHKPETHO 3a ynoTpebaTa Ha dhocchoMULIMH 3a
MHAEKLUMN Ha MUKOYHUTE NbTUla, npudmHeHn ot CPE n3onatu. He ca goknaaBaHM HECHOTBETCTBALUM pe3ynTaTi Unu Takuea
M3BbH cneundukaummTe 3a ToBa usgenue. MacnegsaHeto nokasea, ye AST guckoeTe ¢ hochomuumH Tpometamon Oxoid ca
edeKkTMBEH MeTOoZ 3a in vitro aHanua Ha Enterobacteriaceae natorexu.

Cepuro3HN MHLMAEHTH
Bcekv cepro3eH MHLUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3AENNETO, Ce AOKIafBa Ha NPOU3BOAUTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbeTo € YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT U/MNKN NaUNEHTbT.
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Pe4yHuk Ha cumBonurte

CumBon/eTtukert | 3Ha4YeHue

Mponssoguten

MeaunumHcko nsgenue 3a in vitro
JuarHocTtuka

TemnepaTypHU OorpaHnyeHns
(TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue)

5 K

LOT Homep Ha napTuaa

KaTtanoxeH Homep

[la He ce n3nonsea NOBTOPHO

BwkTe MHCTpykumuTe 3a ynotpeba

Cbabpa gocTtaTbyHO 3a <n> TecTa

Cpok Ha rogHocT

Cpok Ha ynotpeba cneg
oTBapAHe 7 AHu

AN || @ |[A

CALL;: BHumaHue: ®egepanHusiT 3akoH
orpaHvuyaBa ToBa usfenve 3a npogaxba
OT UK NO NOopBbYKa Ha nekap

=]
=2
=

[a He ce nsnonsea, ako onakoBkaTta
€ nospeneHa

YnbNHOMOLLEH NpeacTaBuTen
B EBponeiickaTta obwHocT/
EBponencku cbios

1@
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Oxoid™ Fosfomycin Trometamol 200 pug (FOT200)
CT0758B

Disky k testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na fosfomycin trometamol jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické
mnozstvi antimikrobialni latky fosfomycin trometamol. Disky jsou z obou stran oznaceny Udaji o antimikrobialni latce (FOT) a jejim
mnozstvi (ug): FOT200 (200 pg).

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

Ucel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na fosfomycin trometamol se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé
pro testovani citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafdm urcit potencialni
moznosti |éEby pacientu s podezfenim na mikrobidlni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vaéi mikroorganismdm, u nichz
byla prokézéana ucinnost fosfomycin trometamolu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

Publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointi FDAS, CLSI M100** nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zony.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:
Grampozitivni
. Enterococcus faecalis
Gramnegativni
. Enterobacterales

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:
Grampozitivni
. Enterococcus spp.
Gramnegativni
. Enterobacterales

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

. Enterobacterales (fosfomycin iv, pouze E. coli)
. Enterobacterales (fosfomycin peroralné, pouze nekomplikované infekce mocovych cest, E. coli)

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

Princip metody

AST disky s fosfomycin trometamolem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. UpIné
pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledkt podle metodologie CLSI**/EUCAST?® naleznete v pfislunych platnych
normach. Tabulky uvadsjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI**/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je
odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolti se nao&kuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum
v disku difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zony kolem diskd a porovnaji se s uréenymi rozsahy
pramérd zon pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.
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Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materialdm uréenym ke stanoveni nebo ovéfeni
spravnosti metody pro AST disky s fosfomycin trometamolem je zaloZena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporu¢ené koncentrace jsou zoénové limity v souladu se soucasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich disku, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI**® a/nebo EUCAST?2.

Poskytnuté materialy

AST disky s fosfomycin trometamolem se skladaji z papirovych diskd o prdméru 6 mm impregnovanych uréitym mnoZzstvim
antimikrobialni latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s fosfomycin
trometamolem se dodavaji v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnik(. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve
folii 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. Materiadly dodavané s produktem CT0758B Tabulka 2. Popis reagencii AST diskt
Popis soucasti Popis materialu s fosfomycin trometamolem
Zasobnik s pruzinou, Sougasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce
vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST disku. Bily az témér bily prasek.
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky Fosfomycin je Sirokospektralni
svétle béZové az hnédé barvy. antimikrobidlni latka patfici
S kazdym z&sobnikem se dodava do tfidy fosfonovych antibiotik.
1 kus. Fosfomycin projevuje svij
Folie Folie jednotlivé utésriujici kazdy Fosfomycin mechanismus Ucinku
zasobnik s jeho vysousedlem. prostfednictvim inhibice
Jednotlivé absorpéni papirové syntézy peptidoglykanu,
Testovacidisky na disky. 6mm. 50 v kazdém nasledné inhibuje syntézu
citlivost (x250) zésobniku. bunécné stény a nakonec
5 zasobniku v balent. vede k bunééné lyze.

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 fosfomycin trometamolem Ize davkovat pomoci davkovace diskii Oxoid Disc Dispenser, ktery v8ak neni s timto
prostfedkem dodavan.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s fosfomycin trometamolem maji dobu pouzitelnosti 24 mésicli, pokud jsou skladovany za
doporu¢enych podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.

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

Tabulka 3. Nezpracovanéa data o velikostech zon v souladu s metodologii CLSI/EUCAST ziskané ze 3 nejnovéjsich
Sarzi diskd pro testovani antimikrobialni citlivosti na fosfomycin Trometamol (200 g) FOT200 (CT0758B)

Metodologie CLSI

Organismus Cislo [TestovaciPolni Horni  [Vypoctena Odecet (mm) Prameérny rozdil
ATCC® médium [mez Imez referenéni mezi
E hodnota experimentalnimi
E [stredniho hodnotami
k= hodu a referencnlml
=4 1 b L hodnotami
8 stfedniho bodu
H (mm) + SD
o koeficient rozptylu)
%)
(o))
5 | Staphylococeus 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
§ aureus 25923 | MHA 25 33 29
(42]
S Staphylococcus
g 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
8 Staphylococcus
& paz'reus 27 | 27 | 27 -2 +0 (CV=0)
p 25923 MHA 25 33 29
(42]
Metodologie EUCAST
Organismus Cislo [Testovaci| Dolni Horni | Vypoctena Odecet (mm) Prameérny rozdil
ATCC® |médium mez mez referenéni mezi
E hodnota experimentalnimi
E stiedniho hodnotami
3 bodu a referencmml
s hodnotami
8 stfedniho bodu
S (mm) + SD
N 1 2 3 | (koeficient rozptylu)
(%)
g
9 27 27 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
™
2
a 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
g
N 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
P Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
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Charakteristiky klinického provedeni

PFi studii, kterou provedli Garcia-Fulguerias et al. (2021), byly odebirany vzorky moci od déti ve véku od 6 do 14 let s UTI
v nemocnici v Uruguayi.* 1zolaty byly identifikovany pomoci automatizované techniky. Testovani citlivosti bylo provedeno
diskovou difuzni metodou pro fadu antibiotik, véetné AST diskd Oxoid s fosfomycin trometamolem (CT0758B). Testovani citlivosti
probéhlo v souladu s pokyny CLSI. Byla uskute¢néna polymerazova fetézova reakce za ucelem identifikace genl spojenych
s rezistenci na fosfomycin u kment rezistentnich na fosfomycin.

Vyznamna bakteriurie byla identifikovana ve 286 vzorcich moci. Nej¢astéjsim patogenem byla E. coli izolovana ve 255 vzorcich.
Testovani citlivosti zjistilo, ze 97,9 % izolatu je citlivych na fosfomycin. Bylo zjisténo, Ze mira citlivosti je vy$§i nez u vSech
ostatnich studovanych antibiotik kromé cefuroximu a ceftriaxonu, na které byly citlivé dalSi tfi izolaty (99 %). Nizsi citlivost mezi
izolaty byla zjisténa pro ampicilin, ciprofloxacin, nitrofurantoin a gentamicin. Pfesnéji fe¢eno, na fosfomycin bylo citlivych 100 %
izolatt kmenu P. mirabilis a K. pneumoniae a 99,6 % izolat(i Enterobacterales. Bylo zjiSténo, Ze pét ze Sesti izolatu rezistentnich
na fosfomycin ma pfirozenou rezistenci vc¢i fosfomycinu a jeden ze Sesti rezistenci ziskal.

V této studii byla zjiSténa relativné vysoka citlivost na vice peroralné podavanych antibiotik, véetné fosfomycinu, a jednim ze
zaveéru bylo, Ze fosfomycin vykazuje vyhodnou moznost terapie pro Ié¢bu détskych infekci mocovych cest diky svym nizkym
vedlej$im ucinkim, vysoké aktivité a davkovani jednou denné. Pro tento prostfedek nebyly hlaseny Zadné nekonzistentni
vysledky ani vysledky mimo specifikace. Studie ukéazala, ze AST disky Oxoid s fosfomycin trometamolem jsou u¢innou metodou
pro analyzu Enterobacterales in vitro.

Choudhury, Yeng a Krishnan (2015) shromazdili izolaty karbapenemazu produkujicich Enterobacteriaceae (CPE) z klinickych vzorkd
(infekce: mog, krev, kiize a mékké tkané) v obdobi od zafi 2012 do bfezna 2015 v nemocnici v Singapuru.® 1zolaty byly identifikovany
a byly potvrzeny geny spojené s CPE. Pro pouziti fosfomycinu bylo provedeno testovani antimikrobidlni citlivosti pomoci AST disku
Oxoid s fosfomycin trometamolem (CT0758B) a tigecyklinu. Testovani citlivosti bylo provedeno podle pokynt CLSI.

Bylo shromazdéno 36 izolatd CPE. Nej¢astéji identifikované kmeny byly Klebsiella pneumoniae a E. coli. Genotypizace zjistila
Ctyfi odliSné genotypy. Testovanim citlivosti bylo zjisténo, ze 88,8 % izolat( bylo citlivych na fosfomycin a v§echny patogeny
izolované z moci byly citlivé. Citlivost na tigecyklin byla zjiSténa u 66,6 % vSech izolatd, pficemz citlivych bylo 71,0 % izolatd
pochazejicich z infekce kiize a mékkych tkani.

Studie prokazala vysSi citlivost na fosfomycin. Studie ukazuje potencialni |é€ebné pfinosy pro obé antibiotika pro mistné
specifické infekce, ale konkrétnéji pouziti fosfomycinu pro infekce mocovych cest zplisobené izolaty CPE. Pro tento prostfedek
nebyly hlaSeny zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky mimo specifikace. Tato studie ukézala, ze AST disky Oxoid
s fosfomycin trometamolem jsou U¢innou metodou pro analyzu patogend Enterobacteriaceae 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.

Reference
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. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina de
Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005
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A

Omezeni teploty (skladovaci teplota)
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Jedinecny identifikator prostfedku
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Znacka shody UK
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Oxoid™ Fosfomycin Trometamol 200 pg (FOT200)

CTO0758B

Skiver til antimikrobiel fglsomhedstest

BEMAZRK: Denne brugsanvisning skal leeses sammen med den generiske brugsanvisning for Oxoid AST,

der fglger med produktet og er tilgaengelig online.

Fosfomycin Trometamol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte meengder
af det antimikrobielle stof fosfomycin trometamol. Skiverne er maerket p& begge sider med oplysninger om det antimikrobielle

stof (FOT) og den aktuelle maengde (ug): FOT200 (200 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. Fosfomycin Trometamol AST Discs kan dispenseres

ved hjeelp af en Oxoid Disc Dispenser (seelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Fosfomycin Antimicrobial Susceptibility Test Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-
felsomhedstestning. 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 falsomhed over for mikroorganismer, hvor det er pavist, at fosfomycin and trometamol er aktivt bade klinisk og in vitro. Skal

bruges sammen med en ren, agardyrket kultur.

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

Testen giver oplysninger til kategorisering af organismer som enten resistente, intermedigere eller felsomme over for det

antimikrobielle stof.

Yderligere krav til praeparatindsamling, handtering og opbevaring af praver kan findes i lokale procedurer og retningslinjer. Der

er ingen specificeret testpopulation for disse skiver.

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA3-, CLSI M100*®- eller EUCAST?-brudpunktstabellerne skal bruges

til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Grampositive

. Enterococcus faecalis
Gramnegative

. Enterobacterales

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

Grampositive

. Enterococcus-arter
Gramnegative

. Enterobacterales

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

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative

. Enterobacterales (kun fosfomycin iv, E coli)
. Enterobacterales (kun fosfomycin oral, ukompliceret urinvejsinfektion, E coli)

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

Metodens principper

Fosfomycin Trometamol AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning.
Der henvises til de relevante geeldende standarder for de fyldestggrende instruktioner relateret til generering og tolkning
af resultaterne i henhold til CLSI***-/EUCAST?*-metodologien. Tabeller, der viser CLSI***-/EUCAST?-stoffer/-koncentrationer,
kan findes i deres dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-

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

MBD-BT-IFU-0731

Page 19 of 105




skiven anbringes p& 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 kontrolmaterialeveerdier
Metrologisk sporbarhed af veerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Fosfomycin Trometamol 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

Fosfomycin Trometamol 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. Fosfomycin Trometamol
AST Discs leveres i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvist i en folieforseglet
blisterpakning med et tarremiddel.

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT0758B
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse

Tabel 2. Beskrivelse af Fosfomycin Trometamol
AST Disc Reagents

Kassette med fjeder, Enhedskomponenter Reagenser Beskrivelse af funktion

heette og stempel (x5) og plastikkassette med Hvidt til naesten hvidt pulver.
50x AST-skiver. Fosfomycin er et bredspektret

Tarretablet (x5) Bleg beige til brune, sma antimikrobielt stof, der tilhgrer
rombeformede tabletter. phosphonklassen af
1 leveres med hver kassette. antibiotika. Fosfomycin udgver
Hver kassette er forseglet Fosfomycin sin virkningsmekanisme

Folie enkeltvist sammen med via heemning af peptidogly-
dets tgrremiddel i folie. cansyntese, hvilket
Individuelle, absorberende efterfalgende heemmer

Skiver til papirskiver. 6 mm. 50 i hver celleveegssyntese og i sidste

ende farer til cellelysis.

kassette.
5 kassetter pr. pakke.

falsomhedstest (x250)

Koncentrationen af antibiotika p& 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.

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Udbnede kassetter med Fosfomycin Trometamol AST-skiver har en holdbarhed pd 24 maneder, hvis de opbevares under
de anbefalede betingelser. Udbnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfelgende 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 fer dbning, sd der ikke dannes kondens. Nar deres
tarremiddelholdige emballage er dbnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.

MBD-BT-IFU-0731
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med CLSI/EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 seneste
batches af Fosfomycin Trometamol (200 pg) FOT200 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0758B).

CLSI-metodologi
Organisme ATCC®- |[Test- Nedre  @vre Beregnet Afleesning (mm)  Middelforskel mellem
- hummer medier [greense Pgreense feferenceveerdi de eksperimentelle
L(; for midtpunkt Veerdier og
g eferenceveerdier for
E midtpunkt (mm) + SD
}S il D ¢] variationskoefficient)
o %)
2 Staphylococcus
o 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
3 Staphylococcus
g aureus 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
e 25923 MHA 25 33 29
™
Q Staphylococcus
N ) 27 | 27 | 27 -2 0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
EUCAST-metodologi
Organisme ATCC®- | Test- Nedre Dvre Beregnet Afleesning (mm) | Middelforskel mellem
nummer | medier |greense |graense feferenceveerdi de eksperimentelle
5 for midtpunkt veerdier og
§ referenceveerdier for
< midtpunkt (mm) + SD
3 (variationskoefficient)
o
a (%)
1 2 3
2
o 27 27 27
Q Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
™
2
N 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
S
N 28 | 28 | 28 -2 +0(CV=0)
po! Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
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Kliniske funktionsegenskaber

I en undersggelse af Garcia-Fulguerias et al. (2021) blev der indsamlet urinprgver fra barn i alderen seks til 14 &r med UVI pa et
hospital i Uruguay.* Isolaterne blev identificeret ved anvendelse af en automatiseret teknik, falsomhedstestning blev udfgrt via
metoden for skivediffusion for en reekke forskellige antibiotika, herunder Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B).
Fglsomhedstestningen var i overensstemmelse med CLSI-retningslinjerne. Der blev udfert polymeraseksedereaktion for
at identificere fosfomycin-resistente relaterede gener i de fosfomycin-resistente stammer.

Der blev identificeret betydelig bakteriuri i 286 urinprgver. E coli var det hyppigst isolerede patogen i 255 prgver.
Falsomhedstestning viste, at 97,9 % af isolaterne var fglsomme over for fosfomycin. Frekvensen for falsomhed blev pavist til at
veere hgjere end alle andre undersggte antibiotika med undtagelse af cefuroxim og ceftriaxon, som var fglsom i yderligere tre
isolater (99 %). Der blev registreret lavere fglsomhed blandt isolaterne for ampicillin, ciprofloxacin, nitrofurantoin og gentamicin.
Mere specifikt var fosfomycin falsom i 100 % af P. mirabilis- og K. pneumoniae-isolater og i 99,6 % af Enterobacterales-isolater.
Fem ud af de seks fosfomycin-resistente isolater blev pavist at have naturlig resistens over for fosfomycin, og en af de seks
havde opnaet resistens.

| denne undersggelse blev der registeret relativ hgj falsomhed over for flere oralt administrerede antibiotika, herunder fosfomycin,
og det blev konkluderet, at fosfomycin viste sig at veere en fordelagtig behandlingsmulighed til behandling af paediatrisk UVI pa
grund af dets fa bivirkninger, hgje aktivitet og dosering én gang dagligt. Der blev ikke rapporteret inkonsistente resultater eller
resultater uden for specifikationerne for denne anordning. Undersggelsen viste, at Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Disc er
en effektiv metode til in vitro-analyse af Enterobacterales.

Choudhury, Yeng og Krishnan (2015) indsamlede isolater af carbapenemase-producerende Enterobacteriaceae (CPE) fra
kliniske prgver (infektion i urin, blod, hud og bladdele) fra september 2012 til marts 2015 pa et hospital i Singapore.® Isolaterne
blev identificeret, og CPE-associerede gener blev bekraeftet. Der blev udfgrt antimikrobiel falsomhedstestning for fosfomycin vha.
Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B) og tigecyclin. Der blev udfgrt fglsomhedstesning i henhold til
CLSI-retningslinjerne.

Der blev indsamlet seksogtredive CPE-isolater. De hyppigst identificerede stammer var Klebsiella pneumoniae og E coli.
Genotypebestemmelse paviste fire fremtreedende genotyper. Fglsomhedstestning viste, at 88,8 % af isolaterne var falsomme
over for fosfomycin. Alle urinisolerede patogener var fglsomme. Der blev registreret tigecyklinfalsomhed i 66,6 % af alle isolater,
hvor 71,0 % af isolater afledt af hud- og blgddelsinfektioner var fglsomme.

Undersggelsen paviste hgjere fglsomhed over for fosfomycin. Undersggelsen viser, at der findes potentielle behandlingsfordele for bade
antibiotika til stedspecifikke infektioner, men mere specifikt brugen af fosfomycin til urinvejsinfektioner, som er forarsaget af CPE-isolater.
Der blev ikke rapporteret inkonsistente resultater eller resultater uden for specifikationerne for denne anordning. Undersggelsen viste,
at Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs er en effektiv metode til in vitro-analyse af Enterobacteriaceae-patogener.

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

Litteratur
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. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina
de Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002
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Oxoid™ Fosfomycin Trometamol 200 pug (FOT200)
CT0758B

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.

Fosfomycin Trometamol Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRBe Papierplattchen, die bestimmte
Mengen des antimikrobiellen Wirkstoffs Fosfomycin Trometamol enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum
antimikrobiellen Wirkstoff (FOT) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: FOT200 (200 pg).

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

Verwendungszweck

Fosfomycin Antimikrobielle Suszeptibilittstest Discs werden in der semi-quantitativen Agardiffusionsmethode fiir In-vitro-
Suszeptibilitatstests verwendet. Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der
Bestimmung moglicher Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur
Bestimmung der Suszeptibilitat gegeniiber Mikroorganismen, fir die sich Fosfomycin und Trometamol sowohl klinisch als auch
in vitro als wirksam erwiesen haben. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar geziichteten Kultur.

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

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

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

Die veréffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-® CLSI M100'*- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengrdl3e herangezogen werden.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv
. Enterokokkus faecalis

Gramnegativ
. Enterobacterales

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI M100-Literatur:
Grampositiv
. Enterokokkus spp.

Gramnegativ
. Enterobacterales

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

. -
Gramnegativ

. Enterobacterales (Fosfomycin iv, E. coli nur)

. Enterobacterales (Fosfomycin oral, nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen, E. coli)

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

Fosfomycin Trometamol AST-Discs konnen im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fiir In-vitro-Suszeptibilitatstests
verwendet werden. Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaf der CLSI**/EUCAST?2-
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 Kklinischen Isolaten werden auf das Testmedium beimpft und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der
Disc diffundiert durch den Agar und bildet einen Gradienten. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum
gemessen und mit den anerkannten Zonendurchmesserbereichen fiir den/die spezifischen antimikrobiellen
Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riuckfuhrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten

Die metrologische Ruckfiihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit
einer Methode fir Fosfomycin Trometamol AST-Discs zu etablieren oder zu Uberpriifen, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle 1. Mit CT0758B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Fosfomycin
Komponenten- Materialbeschreibung Trometamol AST-Disc-Reagenzien
beschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und WeiRes bis fast weilRes
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x Pulver. Fosfomycin ist ein
AST-Discs. antimikrobieller Wirkstoff mit
Trockenmittel- Blassbeige bis braune, kleine, breitem Wirkungsspektrum,
Tablette (x5) rautenférmige Tabletten. der zur Klasse der Phosphon-
1 wird mit jeder Kartusche . Antibiotika gehort. Der
geliefert. Fosfomycin Wirkmecha?qismus von
Die Folie versiegelt jede Fosfomycin beruht auf der
Folie Kartusche einzeln mitihrem Hemmung der Peptidoglykan-
Trockenmittel. Synthese, die wiederum die
Einzelne Discs aus saugfahigem Zellwandsynthese hemmt und
Suszeptibilitétstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder schlieBlich zur Zelllyse flhrt.
Discs (x250) 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.

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

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen
Ungeodffnete Kartuschen mit Fosfomycin Trometamol AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 24 Monaten, wenn sie unter den
empfohlenen Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen missen bis zur Verwendung bei -20 °C bis 8 °C gelagert werden.

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

Tabelle 3. Rohdaten der Zonengréf3en gemafl der CLSI/EUCAST-Methodik, enthommen aus den 3 jungsten
Chargen von Fosfomycin Trometamol (200 pg) FOT200 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0758B).

CLSI-Methodik
Organismus ATCC®- [Test- Untere |Obere  [Berechneter  Messwert (mm) Mittlere Differenz

o Nummer [nedien [Grenze [Grenze [Referenz- zwischen den

g nittelwert experimentellen
< Werten und den
E Referenzmittelwerten
3 (mm) + SD

S L 4 g (Varianzkoeffizient) (%)
o

()

3 Stap;‘z'rzll‘;kkus 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)

Q 25923 MHA 25 33 29

™

3 Staphylokokkus

g aureus 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)

b= 25923 MHA 25 33 29

™

Q Staphylokokkus

N aureus 27 | 27 | 27 -2+ 0 (CV=0)

o 25923 MHA 25 33 29

™

EUCAST-Methodik
Organisme ATCC®- | Test- | Nedre Dvre Beregnet Afleesning (mm) | Middelforskel mellem
nummer | medier |graense |greense feferenceveerdi de eksperimentelle

qé-: for midtpunkt veerdier og

S referenceveerdier for
§ midtpunkt (mm) + SD
= (variationskoefficient)
g %)

o

1 2 3

()]

S 27 | 27 | 27

Q Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)

™

(o]

N 28 | 28 | 28 2+ 0 (CV=0)

b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30

™

S

N 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)

po! Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30

™

Klinische Leistungsmerkmale

Eine Studie von Garcia-Fulguerias et al. (2021) sammelte Urinproben von Kindern im Alter von sechs bis 14 Jahren mit
Harnwegsinfekten in einem Krankenhaus in Uruguay. Die Isolate wurden mit Hilfe eines automatisierten Verfahrens identifiziert. Die
Suszeptibilitatstests wurden mittels Disc-Diffusionsverfahren fur eine Reihe von Antibiotika durchgefuhrt, darunter Oxoid Fosfomycin
Trometamol AST-Discs (CT0758B). Die Suszeptibilititstests erfolgten in Ubereinstimmung mit den CLSI-Richtlinien. Die Polymerase-
Kettenreaktion wurde durchgefiihrt, um fosfomycinresistente Gene in den fosfomycinresistenten Stémmen zu identifizieren.

In 286 Urinproben wurde eine signifikante Bakteriurie festgestellt; E. coli war in 255 Proben der am haufigsten isolierte Erreger.
Die Suszeptibilitatstests ergaben, dass 97,9 % der Isolate fir Fosfomycin suszeptibel waren. Die Suszeptibilitatsrate war hoher
als bei allen anderen untersuchten Antibiotika mit Ausnahme von Cefuroxim und Ceftriaxon, die bei drei weiteren Isolaten (99 %)
suszeptibel waren. Bei den Isolaten wurde eine geringere Suszeptibilitat fir Ampicillin, Ciprofloxacin, Nitrofurantoin und
Gentamicin festgestellt. Genauer gesagt war Fosfomycin bei 100 % der Isolate von P. mirabilis und K. pneumoniae und bei
99,6 % der Isolate von Enterobacterales suszeptibel. Funf der sechs fosfomycinresistenten Isolate wiesen eine naturliche
Resistenz gegen Fosfomycin auf und eines der sechs hatte eine erworbene Resistenz.

In dieser Studie wurde eine relativ hohe Suszeptibilitat fur mehrere oral verabreichte Antibiotika, einschlieRlich Fosfomycin,
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festgestellt. Daraus wurde geschlossen, dass Fosfomycin aufgrund seiner geringen Nebenwirkungen, seiner hohen Aktivitat und
seiner einmal taglichen Verabreichung eine vorteilhafte Therapieoption fur die Behandlung von Harnwegsinfektionen bei Kindern
darstellt. Es wurden keine inkonsistenten oder auBerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fiir dieses Gerat gemeldet. Die
Studie hat gezeigt, dass Oxoid Fosfomycin Trometamol AST-Discs eine effektive Methode fur die In-vitro-Analyse von
Enterobacterales sind.

Choudhury, Yeng und Krishnan (2015) sammelten Carbapenemase-produzierende Enterobacteriaceae (CPE) Isolate aus
klinischen Proben (Urin, Blut, Haut- und Weichteilinfektionen) von September 2012 bis Méarz 2015 in einem Krankenhaus in
Singapur.® Die Isolate wurden identifiziert, und CPE-assoziierte Gene wurden bestatigt. Antimikrobielle Suszeptibilitatstests
wurden fir Fosfomycin mit Oxoid Fosfomycin Trometamol AST-Discs (CT0758B) und Tigecyclin durchgefihrt. Die
Suszeptibilitatstests wurden gemaR den CLSI-Richtlinien durchgefuhrt.

Sechsunddreif3ig CPE-Isolate wurden gesammelt. Die am haufigsten identifizierten Stamme waren Klebsiella pneumoniae und
E. coli. Die Genotypisierung ergab vier verschiedene Genotypen. Suszeptibilitatstests ergaben, dass 88,8 % der Isolate fur
Fosfomycin suszeptibel waren; alle isolierten Erreger im Urin waren suszeptibel. Die Tigecyclin-Suszeptibilitat wurde bei 66,6 %
aller Isolate festgestellt, wobei 71,0 % der Isolate, die von Haut- und Weichteilinfektionen stammten, suszeptibel waren.

Die Studie zeigte eine héhere Suszeptibilitat fur Fosfomycin. Die Studie zeigt den potenziellen Nutzen einer Behandlung mit
beiden Antibiotika bei ortsspezifischen Infektionen, insbesondere aber die Verwendung von Fosfomycin bei
Harnwegsinfektionen, die durch CPE-Isolate verursacht werden. Es wurden keine inkonsistenten oder aul3erhalb der
Spezifikation liegenden Ergebnisse fir dieses Gerat gemeldet. Diese Studie hat gezeigt, dass Oxoid Fosfomycin Trometamol
AST-Discs eine effektive Methode fiir die In-vitro-Analyse von Enterobacteriaceae-Erregern sind.

Schwere Zwischenfélle
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 anséssig ist, gemeldet werden.
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
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diese Produkte in einer Weise zu verwenden, die die geistigen Eigentumsrechte anderer verletzen kénnte.
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Wzso AR ® =

Oxoid™ Fosfomycin Trometamol 200 pug (FOT200

CT0758B
Aiokoil Aokiung AvTipikpofiakig Evaiodnoiag

SHMEIQIH: Autég oL O8nyiec Xpriong Ba mpénel va Stafdalovtal oe cuvduaouo HE TLG YEVIKEG 0dnyieg xpriong Oxoid AST
TIOU TIOPEXOVTAL LIE TO TIPOIOV Kat eival Stabéotpeg oto Sadiktuo.

O1 Fosfomycin Trometamol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol OokiUAG avTIMIKPORIOKAG eualiobnaiag
Dwaoopukivng) ival xapTivol digkol SIGoTaong 6 mm TToU TTEPIEXOUV GUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIPIKPOBIOKOU TTapdyovTta
pwo@opukivn. O1 diokol PEPouV ETIKETA Kal OTIG BUO TTAEUPEG PE AETTTOPEPEIEG TOU avTidikpoBiakou TrapayovTa (FOT) kai Tng
TEPIEXOPEVNG TTOOOTNTAG (Mg): FOT200 (200 pg).

Or diokol TTapéxovtal o€ Kaoéteg TTou TrepiEXouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaoia tepidapfaver 5 kaoéteg. Kabe kaoérta
o@payigetal EexwploTd padi ue éva Enpavtikd diokio ae diagavr) cuokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn ye @UAAO aloupiviou.
01 diokol Fosfomycin Trometamol AST ptropoUv va diaveunBoUv XpnoiPoTTolwvTag évav Alavepntrpa (katavouéa) Aiokwv Oxoid
(TrwAeiTal xwp1oTd). KaBe pepovwpévog diokog Ba TTPETTE va XPNOIUOTTOIEITal MOVO Hia popd.

MpoBAeouevn xpnon

O1 Aiokor Aokiung AvTipikpoBiakig EuaioBnaoiag @wao@opukivng XpnoiJoTroiodvTal GTNV NUITTOCOTIKA péBodo dokiung didxuong
o€ ayap yia doKIpaoieg euaiodnaoiag in vitro. AuToi ol 8ioKoI XPNOIUOTIOIOUVTAI O€ WIa SIayVWOTIKI POr| EPYACIWY TIPOKEINEVOU VO
BonBAoouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg oTov TTpoadiopioud TTOavVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO AOBEVEIG yIO TOUG OTTOIOUG UTTAPXE!
utroyia OT1 £xouv pIKpoPiakA Aoipwén, TTpoopidovTal yia Tov TTPoadIopIous TNG EuaioBNGiag EvavTl HIKPOOPYAVIGHWY YIa TOUG
0TT0ioUG N WOPopUKivn £xel atrodeixBei 6T eival dpacTikr) T6go KAIVIKG 6éco Kai in vitro. MNa xpAon pe kaBapr KaAAiEpyeia TTou
avartTuxenke oe ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV JEV Eival AUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG VIO ETTAYYEAUOTIKA XPHON KAl OEV OTTOTEAET
OUVOJEUTIKO S1ayVWOTIKO PECO.

H Sokiun TTapéxel TTANPOPOpPIES yia TNV KATNYOPIOTTOINCN TWV OPYAVIOHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWY 1 EuaigBnTwY oTOV
QAVTIMIKPORIOKSO TTapdyovTa.

Mepaitépw aTTAITACEIG Yia T CUAAOYT) BEIYUATWY, TO XEIPIOUO Kal TN GUAAEN Twv delyudTwy uTropouv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
d1adIkaagieg Kal odnyieg. Aev UTTApXEl KaBoplopévog TTANBUCUGG SOKIMWY YIa auToug Toug SiOKOUG.

Ta dnuoaisupéva KAIVIKE dpla euaiodnaiag aTnv Tpéxouca £kdoan Twv TVAKWY Tou FDA,2, Tou CLSI M100%¢ i oI TrivaKeg opiwv
guaioBnaiag Tng EUCAST? gival auToi TToU TTPETTEI VA XPNOIJOTTOIOUVTAl VIO TNV EPUNVEIN TOU ATTOTEAEOPATOG PEYEBOUG JWvng.

Eidn pe dnuooicupéva épia euaiobnaiag aupwva ue Ty Tpéxouca BiAloypagia Tou FDA:
Gram-8eTikd
. Enterococcus faecalis
Gram-apvnTiKa
. Enterobacterales

Eidn pe dnuooieupéva épia euaioBbnaiag cupewva ue Ty Tpéxouaa BiAIoypagia Tou CLSI M100:
Gram-0eTIka
o Enterococcus spp.
Gram-apvnTiKd
. Enterobacterales

Eidn pe dnuoaicupéva dpia euaiobnaoiog cupgwva pe Tnv Tpéxouca BiBAIoypagia Tng EUCAST:
Gram-8eTikd
o AY
Gram-apvnTiKd
. Enterobacterales (Fosfomycin iv, E. coli pévo)
. Enterobacterales (Pwo@opukivn atrd Tou aTéuaTtog, Hovo pn emmmAeypévn oupoloipwén, E. coli)

Kdabe diokog eival yia pia xprion pévo. H ouokeuaaia Trepiéxel ETTOPKN aplOUo 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEING
SOKINWV YIa TTOAATTAEG BOKIPEG Hiag XPAONG.
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Apxn Tng MeBo6dou

O diokol Fosfomycin Trometamol AST eival duvatd va xpnoigotoinBolv aTnv NUITTOCOTIKA HEB0do SokIPAG didxuang o€ dyap
yla dokipég euaioBnaiag in vitro. MNa TTAAPEIG 0dnyieg OXETIKA YE TNV TTAPAYWYN Kal TNV EPUNVEIX TWV ATTOTEAECUATWY CUNGWVA
pe TN peBodohoyia CLSIP/EUCAST?®  avarpéfte oTa OXeTKA I1oxUovta  Tpotuta. [ivokeg TIou  avaypagouv
£VWON/OUYKEVTPWOEIG KaTd CLSIPY/EUCAST? utropolv va BpeBolv oTnv OXeTIKA BIBAIOYPAQIKF TEKUNPIWGOT TOUG TTOPAKATW.
KaBapég KaANIEpyEIEG KAIVIKG aTTOMOVWOEVTWY aTEAEXWYV evo@BaAuifovTal aTo Ut €€£Taon WECO Kal 0 diokog AST ToTToBETEITAI
oTtnv em@davela. To avTiBIoTIKO TTou BpioKeTal dIOTTOTICUEVO OTO dioKo SlaxéeTal EowW Tou Ayap yia va axnuartioel pia diaaduion.
Metd Tnv emwaocn, o {wveg avaoToAng TNG UIKPORIAKAG avatTuéng yupw atd Toug 8i0KOUG PETPWVTAI Kal GUYKPIVOVTal YE
KaBiepwpéva eupn SIAPETPWY CWIVNG VIO TOV OUYKEKPIUEVO QVTIMIKPORIAKS TTapdyovTa/UIKpoopyavIoUS/JIKpoopyaviououg utrd
SoKIA.

MeTtpoAoyikn IxvnAaoipétnTta Twv Tipwv Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAIkwv EAéyyxou

H perpoAoyikn ixvnAacigdtnta Twy TIHWV TTou atrodidovTtal o péoa Babuovounong Kai UAIKE EAEyxou TTou TTpoopidovTal yia Tov
KaBopioud f TNV eTaAfBeuan TG TOTOTNTAG Iag PeBOGdoU yia Toug diokoug Fosfomycin Trometamol AST BagiCetal o€ diEBvwg
avayvwpIlopéVeG BIadIKATiEG KAl TTPOTUTTA.

lMa TIG CUVIOTWHEVEG GUYKEVTPWOEIG, Ta 6pia {Wvng gival cUPQWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA ETTIO0ONG YIA TIG SOKIKEG EualioBnaiag
HE QVTIMIKPORIOKOUG SioKOUG, OTTWGS TTEPIypAQovTal AETITOMEPWS aTrd Tnv CLSI™ ™ f/kai Tn EUCAST?.

YAIkd mTou Mapéxovrai

Oi diokol Fosfomycin Trometamol AST atroteAouvTal atrd XapTivoug dioKoug SIGUETPOU 6 MM BIOTTOTIOPEVOUG PE CUYKEKPIMEVN
T00OTNTA avTIPIKpoBiakou tTrapdyovTa. O diokol gépouv orpavaon Kal aTiG 800 TTAEUPEG TTOU UTTOBEIKVUEI TOV aVTIMIKPORIaKS
TTapdyovta kai Tnv mooétnTa. O1 diokol Fosfomycin Trometamol AST TrapéxovTtal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaaoia
mepIAauBavel 5 kaoéteg. KaBe kaoéTta ival yEpovwPEVa CUOKEUAOUEVN O€ ouokeuaaia KuwéAng (blister) ye oppdayion aAoupiviou
padi ue ENPavTiko.

BA. Mivaka 1 TapakdaTw yia hIa TTEPIYPAPr) TwV £EAPTNHATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOoIdV. [a TrEpIypagr Twv
EVEPYWV QVTIOPACTNPIWY TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAECUA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTpéETe oTov Mivaka 2.

Mivakag 1. YAIka Tou Trapéxovrtai e To CT0758B MNivakag 2. Mepiypagn Twv avTidpaocTnpiwv
Nepiypoaen Neprypa@n YAIKGOV diokwv Fosfomycin Trometamol AST
EgapTnudTtwv AvTidpaoThplo Mepiypagn Tng AsiToupyiag
Kaoéra pe eAarnpio, E¢aptruaTa didragng kai Aeukn €wg oxedov Aeukn
KATraKi Kai EoAo (x5) TTAQOTIKA KAOETA TTOU oKovn. H gwaogopukivn eivai
TepiExel 50x AST diokoug. £vag avTIMIKPORIOKOG
=npavTiko diokio (x5) AvoixToU ptred £wg KapE TTAPAYOVTOG EUPEOG PACUATOG
XPWHaTOG, HIKPG diokia o€ TTOU QVIKEl OTNV QUOPOVIKNA
oxfua TTaoTiAiag. Katnyopia avTiBioTikwy. H

MapéxeTal 1 pe kABe kaotTa. PWOPOPUKIVN ETTISEIKVUEI TOV

®UAAO aloupiviou yia Puwaogopukivn unxavigué dpdong TNG HEoW
®UAAo aloupiviou HePOVWUEVN o@paAyion KABE NG avaOTOARG TNG aUvBeong
KOO£TOG Yadi E TO ENPAVTIKO TNG. NG TTETTIOOYAUKAVNG,
Aiokol AoKIUF Mepovwpévol diokol atrd avaqTé)\)\ovmg om ouvéxglu
I0KO1 AoKIUNG ATTOPPOPNTIKG XAPTI. 6 Mm. TN oUVOEDON TOU KUTTAPIKOU
Avripikpofiakiig 50 ot KGBE KAGETA. TOIXWUATOC KAl TEAIKG OBnyei
Evaiobnaiag (x250) 5 KAOETEC AV GUOKEUATIA. o€ KUTTapIKA Adon.

H ouykévtpwon Tou avTifioTikoU atov dioko AST avaAletal yia kGBe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTIOIWVTAG ECWTEPIKEG Kal
€SWTEPIKEG TTPOBIAYPOPES (T1.X. FDA3). H TrpayuaTIKh CUYKEVTPWAON QVa@EPETAI AETITOPEPWS aTO MioToTroINTIKG AVAAUCNG.

01 diokor Fosfomycin Trometamol AST ptropouUv va diaveunBoUv XpnoIPoTTolwvTag £vav AlaveunTtrpa (katavouéa) Aiokwv Oxoid
0 0T10i0G deV TTEPIAAPPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkeia wng kai Zuvenkeg PUAagng
O1 un avolypéveg kaoéteg Twv diokwv Fosfomycin Trometamol AST €xouv didpkeia (wng 24 months epdoov QuAdooovTal uTrd
TIG OUVIOTWHEVEG OUVONKEG. O1 PN avolypéveg Kaoéteg TTPETTEl va QUAdooovTal aToug -20 °C éwg 8 °C uéxpl Tn Xxpron Toug.

MeTd 1O Gvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGCTOVTaI EVTAG Tou dlaveunTpa (KaTavopéa) HEGa GTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN PE
€NPAvTIKO TTOU JEV €XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKAAI XpWHATOG) i} o€ AAAOV KATGAANAO, TTPOOTATEUPEVO ATTO TO WG, OEPOTTEYR
TEPIEKTN WE ENPAVTIKG yia TNV TTPOoCTacia Twv diokwv atd Tnv uypacia. O1 dlaveunTApeg TTPETTEl va QUAGCCOVTal EVTOG TOU
TTEPIEKTN OTOUG 2 éwg 8 °C Kal va agrvovTal va épbouv o€ Beppokpacia dwuatiou TPV TO GVOIYUA YIO VA ATToQeuXBOei
0 OXNMATIONOG CUPTTUKVWONG. AQoU avoixTouv atrd T CGUCKEUACia TOUG TTou TTEPIEXEI ENpavTikd, oI Oiokol Ba TTpéTTel va
XPNoIYoTToIoUVTal EVTOG 7 NUEPWV Kal HOVO AV UAGCTOVTal OTIWG TTEPIYPAPETal OTIG TTapolaeg Odnyieg Xprang.
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XapakTnpioTikd AvaAuTikiig Emidoong

Mivakag 3. Avemre§épyaoTa Sedopéva peyedwv {wvwv, cUu@wva pe Tn peBodoloyia CLSI/EUCAST, Trou eAR@Bnoav atroé Tig
3 mio wpoo@arteg mapTideg Aiokwv Aokipng AvripikpoBilakng EuaioBnoiog Fosfomycin Trometamol (200 pg) FOT200
(CTO758B).

MeBodoAoyia CLSI
Mikpoopy- aviopog JApIBuog  [YAiké  Katw- [Avw- YTroAoyio- Métpnon (mm) Méon diagopd
ATCC®  |AoKIung [repo TaTO uévn péon TIA ps'rug’o TwV
- é" Opio Opio avagopdg [TEIPAHATIKWY TIHWY
] Ol TWV HECWV TIMWV
>
'g:. Eg avagopdg (mm) + SD
cg h b 3 YuvTeAEOTAG
Blakupavong) (%)
2 Staphylococcus
> 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
& aureus 25923 | MHA 25 33 29
&
()]
R Staphylococcus 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
(2]
Q Staphylococcus
& Phy! 27 | 27 | 27 240 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
MeBodoAoyia EUCAST
Mikpoopy- aviopog| ApiOpodg | YAk | Katw- | Avw- YmroAoyio- Mérpnon (mm) Méon Siagpopd
g ATCC® |Aokiyng| Tepo TOTO  [M€VN pEON TIUA HeTASU Twv
_'g Opio Opio avapopdg TTEIPO(IJGT!KUJV TIPU’)V
'S KOl TWV HECWV TIHWV
c avagopdg (mm) + SD
o (XuvTeAeoTAG
% Siakupavong) (%)
5
= 1 2 3
2
Q 27 27 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
™
(o]
J 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
P Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
8
N 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
bl Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™

XapaktnpioTikd KAivikiig Emridoong

Mia peAétn Twv Garcia-Fulguerias et al. (2021) cuvéhege SeiypaTta oUpwy atd Taidid nAikiag €¢I éwg 14 eTWV PE oupoAoipwén oe
vogokopeio atnv Oupouyoudn.* Ta amropovwéva OTEAEXN TAUTOTIOINONKAY XPNOIMOTIOIWVTAG HIA QUTOPATOTIOINWEVN TEXVIKT]. O
éAeyxog euaioBnoiag Tpaypartomoindnke péow TnG peBOGOdou  Bidxuong OiOKOU  yia  PIa  TTOIKIAIG  avTIBIOTIKWY,
oupTrepIAapBavopévwy Twy diokwv Oxoid Fosfomycin Trometamol AST (CT0758B). H dokiur euaiodnoiag Atav cUp@wva e TIg
odnyieg Tou CLSI. Mpayparotroiénke aAucidwTr avTidpaon TTOAUPEPATNG YIa VO TAUTOTTOINBOUV OXETICOUEVA YOVidIa aVOEKTIKG
OTN QWOPONUKIVN OTA AVOEKTIKG OTN QWOQOUUKIVN OTEAEXN.

EvTtotriotnke onuavtikr Baktnploupia og 286 deiypata oUpwyv. To E. coli ATav 10 1Mo ouyvda atmropovwuévo Traboyovo oe 255
deiypara. Or dokipég euaiobnaoiag diarrioTwaoav 611 T0 97,9% Twv ATTOMOVWHEVWY OTEAEXWV ATAV £UAICBNTO OTN PWOPOHUKIVN.
To Too0o0T6 euaioBnaoiag BPEBNKE va gival uPnAOTEPO atrd OAa Ta GAAa avTIBIOTIKG TTOU PEAETABNKAV EKTOG ATTO TNV KEQOUPOLiun
KaI TNV KEPTPIAgOVN, Ta oTToia ATAvV euaiodnTa o€ Tpia akOun oTeAéXn (99%). XaunAdTepn euaigbnaoia peTagl Twv ATTOHOVWUEVW
aTeAexwv BpéOnke yia auTmikiAAivn, oirpo@Aoaaivn, viTpo@oupavToivn Kal yeviapikivn. Mo Guykekpiyéva, n Qwopouukivn ATav
euaiodnTn oto 100% Twv atmmopovwuévwy atehexwv P. mirabilis kar K. pneumoniae kai oto 99,6% Twv Enterobacterales. Mévte
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atrd Ta €€l oTEAéXN AVOEKTIKA OTN QWOQOMUKIVN BPEBNKaV va £XOUV QUAIKN OVTOXA OTN QWGCPOUUKIVN Kal éva aTTd Ta £€1 €iXe
ETTIKTNTN avToxHh.

Autl n peAETn PBpAke oOxeTIKA uwnAf  euaicBnoia  yia  TTOAAATAG  avTifIoTIKE xopnyoUpeva OTO TOou OTOUATOG,
oupTrepIAaUBavVOPEVNG TNG PWOPONUKIVNG, KAl KATEANEE OTO CUMTTEPACHA OTI N WOPONUKIVN TTAPOUCIiade PIO TTAEOVEKTIKA
OepaTTeuTIKn ETTIAOYR Yia Tn BepaTreia Twv TTAISIOTPIKWY OUPOAOINWEEWY AOYW TWV XOMNAWY QVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV, TNG
uypnAng dpacTiKOTNTAG Kal TNG ATTrag nuepnoiwg doocoAoyiag. Asv ava@épOnkav OCUVETTT i} EKTOG TTPOdIAYPAPWV ATTOTEAETHATO
ylo auté TO 10TPOTEXVOAOYIKG TTPoidv. H peAéTn €0eiEe Ol o1 diokol Oxoid Fosfomycin Trometamol AST armoteAolv pia
atroTeAeopaTikn HEBOSO yia TNV in vitro avdAuon Twv EvrepoBakinpidiwy.

O1 Choudhury, Yeng kai Krishnan (2015) cuvéAeav ammopovwpéva ateAéxn Enterobacteriaceae mou mapdyouv KapBatrevepaon
(CPE) atmré kAvikd deiypata (oUpa, aipa, AoIHWEEIG DEPUATOG KAl JOAOKWY Popiwv) atrd Tov ZemTéuplo Tou 2012 éwg Tov MdpTio
Tou 2015 og voookopeio oTn Ziykammoupn.® Ta amopovwuéva oTeAéxn TauTtotroIenkav Kai emBeRaiwdnkav yovidia Trou
oxetiCovrar pye Ta CPE. MNpayuatotroiidnke SOKIUR avTIMIKPORIOKNG euaiodnaiag yia ¢wo@ouukivn Pe xprion diokwv Oxoid
Fosfomycin Trometamol AST (CTO0758B) kai TiyekukAivng. O éAeyxog euaioBnaiog TrpayuaToTroifonke oUUQWVA HE TIG
KkaTteuBuvTrpieg odnyieg Tou CLSI.

ZUMAéXBnkav TpIGvTa €1 atropovwpéva ateAéxn CPE. Ta o guxva Tautotroinuéva oteAéxn frav 1a Klebsiella pneumoniae kai
1a E. coli. O yovotutrikA avaAuacn evioTTioe T€00¢€pIG SIOKPITOUG yovoTutroug. O1 dokipég euaiobnaiag diatrioTwoav 611 10 88,8%
TWV ATTOPOVWOEVTWY OTEAEXWV €ival euaiobnTa aTn ewo@opukivn. OAa Ta ammopovwuéva TTaboyéva Tou oupoTToinTikoU ATav
euaiobnTa. EuaioBngoia oTnv TiyeKUkAivn BpéBnke oTo 66,6% OAWV Twv OTTOPOVWOEVTWY OTeAeXxwv Pe TO 71,0% Twv
QATTOPOVWOEVTWYV OTEAEXWV TTOU TTPOEPXOVTal ATt Aoipwén Tou 8¢pPaTOG Kal TwV HOAAKWY Hopiwv va gival euaiodnTa.

H peAéTn €de1€e uwnAdTEPN euaioBNaia oTn PWa@oPuKivn. H HEAETN Beixvel TBava BepatreuTikd o@EAN Kai yia Ta dUo avTIBIOTIKG
y1a AOIHWEEIG €10IKEG TOU anuEiou AoidwENG, AAAG TTIO GUYKEKPIPEVA TN XPAON TG QUCPONUKIVNG YIa AOINWEEIG TOU OUPOTTOINTIKOU
OUOTAPATOG TTou TTpokaAoUvTal aTd atmopovwpéva oTehéxn CPE. Aev ava@épBnkav QCUVETT A €KTOG TTPOBIOYPAPWYV
ATTOTEAETATA YIa QUTO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. H peAETN €8e1Ee 6T1 o1 diokor Oxoid Fosfomycin Trometamol AST atmroteAolv
Mia atroTeAeoUaTIKA PEBODO yia TNV in vitro avaAuon Twv TTaBoyovwy eviepoBakTnPIdiwy.

Zopapd Zuppavra
KaBe ooBapd ouuBdv Trou éxel TTpoKUWEl O OXEDN WE TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TIPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUADTH
KQI OTNV OXETIKF PUBUICTIKN apXr TOU KPATOUG GTO OTTOIO Eival EYKATEOTNMEVOG O XPAOTNG r)/Kal 0 acBevnG.

Blp)\loypucplxag 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. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina de
Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn Tavtog dikaiwpatog. H ovopacia ATCC® eival pTropikd GAUA TNG
ATCC. OAa ta adAAa eptropikd ofpaTa amoteAolv 181okTnoia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpikwy TNG. AUTEG OI
TAnpogopieg dev TTpoopifovTtal va evBappUvouv Tn XPAon QUTWY TwV TTPOIGVTWY PE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO TTou Ba uTropolaoe va
Tapafidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG IDI0KTNCIOG GAAWV.
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Oxoid™ fosfomicina trometanol 200 pug (FOT200)
CT0758B

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 fosfomicina trometanol son discos de papel de 6 mm que
contienen cantidades especificas del agente antimicrobiano fosfomicina trometanol. Los discos estan etiquetados por ambas
caras con datos del antimicrobiano (FOT) y la cantidad presente (ug): FOT200 (200 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 fosfomicina trometanol
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 fosfomicina trometanol se utilizan en el método de prueba semicuantitativo
de difusion en agar para pruebas de susceptibilidad in vitro. Estos discos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar
a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccién microbiana
y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que la fosfomicina
trometanol es activa tanto clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

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

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

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

Se deben utilizar los puntos de corte clinicos publicados en la versién actual de las tablas de la FDA3, CLSI M100%* o0 EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafio de zona.

Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual de la FDA:
Grampositivas
. Enterococcus faecalis
Gramnegativas
. Enterobacterales

Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del CLSI M100:
Grampositivas
e  Enterococcus spp.

Gramnegativas
. Enterobacterales

Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del EUCAST:
Grampositivas
. N/A
Gramnegativas
. Enterobacterales (fosfomicina IV, E. coli solamente)
. Enterobacterales (fosfomicina oral, UTI no complicada solamente, E. coli)

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

Los discos de AST con fosfomicina trometanol se pueden utilizar en el método de prueba semicuantitativo de difusion 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
gue 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 antibiético
que hay dentro del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacion, se miden las zonas
de inhibicion alrededor de los discos y se comparan con los rangos de didmetros de zona reconocidos para los agentes
antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

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

La trazabilidad metrolégica de los valores asignados a los calibradores y los materiales de control destinados a establecer
o verificar la veracidad de un método con los discos de AST con fosfomicina trometanol se basa en procedimientos y estandares
reconocidos internacionalmente.

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales para
pruebas de susceptibilidad de discos antimicrobianos segtn lo detallado por CLSI**® 0 EUCAST?2

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0758B
Descripcién del Descripcion del material

Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los
discos de AST con fosfomicina trometamol

componente Reactivo Descripcion de la funcion
Cartucho con resorte, Componhen:jes dle ensamblaje Polvo de blanco a casi blanco.
tapay émbolo (x5) y cartucho de plastico que La fosfomicina es un agente
contiene 50 discos de AST. antimicrobiano de amplio
Comprimidos pequefios en forma espectro que pertenece
de rombo de color de beige a la clase de antibiéticos
Tableta desecante (x5) palido a marrén. fosfonicos. La fosfomicina
Se suministra una con - exhibe su mecanismo de
Fosfomicina

Lamina

Discos de prueba de
susceptibilidad (x250)

cada cartucho.

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

papel absorbente. 6 mm.

50 en cada cartucho.

5 cartuchos por paquete.

accién mediante la inhibicién
de la sintesis de
peptidoglicanos, lo que
posteriormente inhibe la
sintesis de la pared celular
y, en Ultima instancia,
conduce a lalisis celular.

La concentracion de antibiético 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 andlisis.

Los discos de AST con fosfomicina trometanol 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 fosfomicina trometanol sin abrir tienen una vida Gtil de 24 meses si se almacenan en las
condiciones recomendadas. Los cartuchos sin abrir se deben almacenar a entre -20 °C y 8 °C hasta que se necesiten.

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

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafios de zona, segun la metodologia del CLSI/EUCAST, extraidos de los 3
lotes mas recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con fosfomicina trometanol (200 pg)

FOT200 (CTO758B).

Metodologia del CLSI
" Microorganismo  [Niumero Medios [Limite [Limite |[Valor del Lectura (mm) Diferenciamedia entre
S ATCC® (e nferior |superior punto medio os valores
é prueba de referencia experimentales y los
o calculado alores del punto
% medio de referencia
° h b 3 mm) + DE (coeficiente
[} .
= de varianza) (%)
-
2 Staphylococcus
> 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
= Staphylococcus
N alreus 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
b=l 25923 MHA 25 33 29
(2]
Q Staphylococcus
N . 27 | 27 | 27 -2 0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
Metodologia del EUCAST

Microorganismo | Ndmero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) |Diferenciamediaentre
@ ATCC® de inferior |superior | punto medio los valores
° prueba dereferencia experimentales y los
3 calculado valores del punto
g medio de referencia
e (mm) + DE (coeficiente
o de varianza) (%)
o
= 1 2 3
=)
Q 27 27 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CVv=0)
[s2)
2
N 28 | 28 | 28 -2 0 (CV=0)
b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
g
N 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
[s2]

Caracteristicas de rendimiento clinico

En un estudio de Garcia-Fulgueiras et al. (2021) se recogieron muestras de orina de nifios de 6 a 14 afios con ITU en un hospital
de Uruguay®. Los aislados se identificaron mediante una técnica automatizada. Se realizaron pruebas de susceptibilidad
mediante el método de difusién en disco para distintos antibiéticos, incluidos los discos de AST con fosfomicina trometanol Oxoid
(CTO758B). Las pruebas de susceptibilidad se realizaron segun las directrices del CLSI. Se utiliz6 la reaccién en cadena de la
polimerasa para identificar genes asociados a la resistencia a la fosfomicina en las cepas resistentes a la fosfomicina.

Se identifico bacteriuria significativa en 286 muestras de orina; E. coli fue el patégeno aislado con mayor frecuencia en 255 muestras.
Las pruebas de susceptibilidad determinaron que el 97,9 % de los aislados eran susceptibles a la fosfomicina. Se encontré que la
tasa de susceptibilidad era mayor que la de todos los demas antibiéticos estudiados, excepto la cefuroximay la ceftriaxona, a las
que fueron sensibles tres aislados mas (99 %). Se encontr6 menor susceptibilidad entre los aislados frente a ampicilina,
ciprofloxacino, nitrofurantoina y gentamicina. Mas concretamente, hubo susceptibilidad a la fosfomicina en el 100 % de los aislados
de P. mirabilis y K. pneumoniae y en el 99,6 % de los aislados de Enterobacterales. Se encontré que cinco de los seis aislados
resistentes a la fosfomicina presentaban resistencia natural a la fosfomicina y uno de los seis, resistencia adquirida.
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Este estudio encontré una susceptibilidad relativamente elevada frente a varios antibiéticos administrados por via oral, incluida
la fosfomicina, y se concluyé que la fosfomicina era opcién de tratamiento ventajosa para tratar ITU pediatricas por sus pocos
efectos secundarios, alta actividad y administracion una vez al dia. No se notificaron resultados incoherentes ni fuera
de especificacion para este dispositivo. El estudio mostré que los discos de AST con fosfomicina trometanol Oxoid son un método
eficaz para el andlisis in vitro de Enterobacterales.

Choudhury, Yeng y Krishnan (2015) recogieron aislados de Enterobacteriaceae productoras de carbapenemasa (CPE)
de muestras clinicas (infecciones de orina, sangre, piel y tejidos blandos) entre septiembre de 2012 y marzo de 2015 en un
hospital de Singapur®. Se identificaron los aislados y se confirmaron los genes asociados con CPE. Se realizaron pruebas de
susceptibilidad antimicrobiana para fosfomicina utilizando discos de AST con fosfomicina trometanol Oxoid (CT0758B)
y tigeciclina. Las pruebas de susceptibilidad se realizaron segun las directrices del CLSI.

Se recogieron treinta y seis aislados de CPE. Las cepas identificadas con mas frecuencia fueron Klebsiella pneumoniae y E. coli.
La genotipificacion encontré cuatro genotipos distintos. Las pruebas de susceptibilidad determinaron que el 88,8 % de los
aislados eran susceptibles a la fosfomicina; todos los patégenos urinarios aislados fueron susceptibles. Se encontré
susceptibilidad a la tigeciclina en el 66,6 % de todos los aislados, con un 71,0 % de los aislados derivados de infecciones de piel
y tejidos blandos sensibles.

El estudio demostré una mayor susceptibilidad a la fosfomicina. El estudio muestra los posibles beneficios del tratamiento con
ambos antibiéticos para infecciones especificas de un sitio, pero méas especificamente del uso de fosfomicina para infecciones
del tracto urinario causadas por aislados de CPE. No se notificaron resultados incoherentes ni fuera de especificacion para este
dispositivo. Este estudio mostro que los discos de AST con fosfomicina trometanol Oxoid son un método eficaz para el andlisis
in vitro de patdégenos Enterobacteriaceae.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
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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. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina
de Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas
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fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.
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Oxoi1d™-i fosfomutsiin-trometamool 200 pg (FOT200)
CT0758B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Fosfomiitsiin-trometamooli antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm
paberplaadid, mis sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet fosfomiitsiin-trometamooli. Plaadid on md&lemal kdljel
margistatud antimikroobse aine (FOT) ja sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: FOT200 (200 ug).

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

Sihtotstarve

Fosfomdtsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvétlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises td6voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivoimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on m&eldud vastuvétlikkuse maéaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul fosfomUtsiin ja trometamool on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

Test annab teavet organismide liigitamiseks antimikroobse aine suhtes resistentseteks, keskmiseks v6i vastuvotlikeks.

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:
Grampositiivsed
. Enterococcus faecalis
Gramnegatiivsed
e  Enterobacterales

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

Grampositiivsed
. Enterococcus spp.

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid

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

Grampositiivsed
e eikohaldata;

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid (ainult fosfomitsiin iv, E. coli )
. Enterobakterid (suukaudne fosfomutsiin, ainult tisistusteta UT]I, E. coli)

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

Meetodi pdhimdte

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

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele méaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud fosfomtsiin-
trometamooli AST-plaatide meetodi 8igsuse kindlakstegemiseks v&i kontrollimiseks, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud
protseduuridel ja standarditel.

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad tsoonide piirid kehtivatele antimikroobse plaadi vastuvétlikkuse testide
jdudlusstandarditele, nagu on tapsustanud CLSI** ja/v6i EUCAST?.

Kaasasolevad materjalid

Fosfomiitsiin-trometamooli AST-i plaadid koosnevad 6 mm labimddduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse
antimikroobse ainega. Plaatide m&lemale kuljele on mérgitud aine ja kogus. Fosfomdtsiin-trometamooli AST-i plaadid tarnitakse
kassettides, millest igalks 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. CTO758B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Fosfomitsiin-trometamool AST-plaadi
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus reaktiivide Kirjeldus
Vedru, korgi jakolviga Montaazikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Valge kuni peaaegu valge
50x AST-i plaati. pulber. Fosfomditsiin on laia
Kuivatusaine Helebeezid kuni pruunid vaikesed toimespektriga antimikroobne
tablett (x5) pastillikujulised tabletid. aine, mis kuulub antibiootikumide
Iga kgssenga on kaa§as 1tk. . Fosfomiitsiin fo;foomde kla_53|. Fosfomditsiini
Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti toimemehhanism avaldub
eraldi koos selle kuivatusainega. peptidoglukaani siinteesi
o Imipaberiga iiksikud plaadid. parssimise kaudu, mis seejarel
Vastuvotlikkuse 6 mm. Igas kassetis 50 tk. inhibeerib rakuseina siinteesi ja

testplaadid (x250) 5 kassetti igas pakis. viib 18puks rakuseina ludsini.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil analiilisitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja valiste
spetsifikatsioonide (nt FDA®). Tegelik kontsentratsioon on tiksikasjalikult naidatud analtsitunnistusel.

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

Kdlblikkusaeg ja séilitustingimused
Fosfomiitsiin-trometamooli AST-plaatide avamata kassettide séilivusaeg on 24 kuud, kui neid hoitakse soovitatud tingimustes.
Avamata kassetti tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril =20 °C kuni 8 °C.

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (killastumata (oranzi) kuivatusainega) v6i muus sobivas labipaistmatus
Bhukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2 °C-8 °C
ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist avatuna
tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0731 Page 43 of 105



Analitilised toimivusnaitajad

Tabel

3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI/EUCAST metoodikale, mis on vdetud fosfomditsiin-

trometamooli (200 pg) FOT200 antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaatide (CT0758B) kolmest viimasest partiist.

el

CLSI metoodika

Organism ATCC® ([Testkesk-|Alumine [Ulemine |Arvutatud N&it (mm) Keskmine erinevus
humber  kond piirvaar- [piirvaar- vordluse testvaartuste ja _
S tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
8 3artus vaartuste vahel
Q (mm) + SD
S L b variatsiooni- kordaja)
= %)
2 Staphylococcus
& AUreus 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
@ 25923 MHA 25 33 29
™
3 Staphylococcus
R P yr 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
N Staphylococcus
S Y 27 | 27 | 27 -2 +0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
EUCAST metoodika
Organism ATCC® ([Testkesk-|Alumine |Ulemine| Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
number kond |piirvaar- |piirvaar-| vordluse testvaartuste ja
_ tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
b= VAArtus vaartuste vahel
g (mm) + SD
< (variatsiooni- kordaja)
S (%)
1 2 3
S
Q 27 | 27 | 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
(92
2
N 28 28 28 -2+ 0 (CVv=0)
p Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
(32
N
N 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
po Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
(92
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Kliinilised toimivusnéitajad

Garcia-Fulgueriase jt uuring (2021) kogus Uruguay haiglas uriiniproove 6—14-aastastelt kuseteede infektsiooniga lastelt.* Isolaadid
tuvastati automatiseeritud tehnika abil; vastuvétlikkuse testimine tehti plaadi difusioonimeetodi abil mitmesuguste antibiootikumide,
sealhulgas Oxoidi fosfomditsiin-trometamooli AST-plaatide (CT0758B) osas. Vastuvétlikkuse testimine oli kooskdlas CLSI juhistega.
Fosfomutsiiniresistentsetest tivedest fosfomdtsiiniresistentsete seotud geenide tuvastamiseks tehti polumeraasi ahelreaktsioon.

286 uriiniproovis tuvastati oluline bakteriuuria; E. coli oli 255 proovis kdige sagedamini eraldatud patogeen. Vastuvotlikkuse testimisel
leiti, et 97,9% isolaatidest on fosfomutsiini suhtes vastuvétlikud. Vastuvotlikkuse maar leiti olevat kérgem kui kdigil teistel uuritud
antibiootikumidel, vélja arvatud tsefuroksiim ja tseftriaksoon, mis olid vastuvétlikud veel kolmes isolaadis (99%). Isolaatide seas leiti
madalam vastuv6tlikkus ampitsilliini, tsiprofloksatsiini, nitrofurantoiini ja gentamutsiini suhtes. Tapsemalt oli fosfomutsiin vastuvétlik
100% P. mirabilis'e ja K. pneumoniae isolaatide ning 99,6% Enterobacterales'i isolaatide puhul. Viiel kuuest fosfomditsiiniresistentsest
isolaadist leiti loomulik resistentsus fosfomutsiini suhtes ja Uiks kuuest oli omandanud resistentsuse.

Selles uuringus leiti suhteliselt kérge vastuvétlikkus mitme suukaudselt manustatava antibiootikumi, sealhulgas fosfomditsiini suhtes,
ning jareldati, et fosfomutsiinil on oma madalate kdrvaltoimete, kdrge aktiivsuse ja uks kord paevas manustamise téttu soodne
ravivdimalus laste UTI-de raviks. Selle seadme puhul ei teatatud Uhestki vastuolulisest v8i spetsifikatsioonile mittevastavast
tulemusest. Uuring naitas, et Oxoidi fosfomutsiin-trometamooli AST-plaat on tdhus meetod Enterobacterales'i in vitro analtiiisimiseks.

Choudhury, Yeng ja Krishnan (2015) kogusid karbapenemaasi tootvaid Enterobacteriaceae (CPE) isolaate kliinilistest proovidest
(uriin, veri, naha ja pehmete kudede infektsioon) 2012. aasta septembrist 2015. aasta martsini Singapuri haiglas.® Isolaadid
tuvastati, ja CPE-ga seotud geenid kinnitati. Fosfomutsiini antimikroobse vastuvdtlikkuse test tehti, kasutades Oxoid
i fosfomitsiin-trometamooli AST-plaate (CT0758B) ja tigetsikliini. Vastuvétlikkuse testimine tehti vastavalt CLSI juhistele.

Koguti kolmkiimmend kuus CPE isolaati. K8ige sagedamini tuvastatud tived olid Klebsiella pneumoniae ja E. coli.
Genotupiseerimisel leiti neli erinevat genotulpi. Vastuv6tlikkuse testimisel leiti, et 88,8% isolaatidest on fosfomitsiini suhtes
vastuvdtlikud; k&ik uriinist eraldatud patogeenid olid vastuv6tlikud. Vastuvétlikkus tigetsukliini suhtes leiti 66,6% kdigist
isolaatidest, kusjuures 71,0% naha ja pehmete kudede infektsioonidest saadud isolaatidest olid vastuvétlikud.

Uuring naitas suuremat vastuvotlikkust fosfomitsiini suhtes. Uuring néitab potentsiaalset ravikasu mélema antibiootikumi puhul
kohaspetsiifiliste infektsioonide korral, kuid tapsemalt fosfomditsiini kasutamist just CPE isolaatide pShjustatud kuseteede infektsioonide
korral. Selle seadme puhul ei teatatud Uihestki vastuolulisest voi spetsifikatsioonile mittevastavast tulemusest. See uuring naitas, et Oxoidi
fosfomiitsiin-trometamooli AST-plaadid on tdhus meetod Enterobacteriaceae patogeenide in vitro analliiisimiseks.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina de
Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Kdik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. K&ik muud kaubaméargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevdtete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi 8igusi.

Siimbolite sBnastik

Sitmbolite sdnastik

Siimbol/mirgis Tihendus
d Tootja
IVD Meditsiiniseade in vitro diagnostikaks
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Temperatuuripiirang (sailitustemp.)

LOT

Partii number

Katalooginumber

Ei ole korduskasutatav

Lugege kasutusjuhendit

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Aegumiskuupdev

Parast avamist kasutusaeg 7 paeva

USA: Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab muta seda seadet
ainult arstil vGi tema korraldusega.

HIENGEEEEE

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/Euroopa Liidus

Unikaalne seadme identifikaator

Euroopa vastavusmargis

United Kingdom

UK - N .
Uhendkuningriigi vastavusmargis
cA grig 8
Importija — meditsiiniseadme lokaati
% importiva iksuse markimiseks. Kehtib
Euroopa Liidus
Made in the Valmistatud Uhendkuningriigis

Labivaatamise teave

Versioon | Valjaandmiskuupaev jatehtud muudatused
3.0 2025-02-04 Muudeti E. coli kvaliteedikontrolli
tulemusi
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Disques de 200 pg de fosfomycine trométamol (FOT200)
REF|CT(0758B

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 fosfomycine trométamol sont des disques en papier de 6 mm
imprégnés d'une quantité donnée de fosfomycine trométamol, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face
les détails sur I'antimicrobien (FOT) et la quantité présente (ug) : FOT200 (200 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 fosfomycine
trométamol 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 fosfomycine 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 fosfomycine et le trométamol se sont révélés actifs 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 matiére de collecte, manipulation et stockage des échantillons peuvent étre énoncées dans les procédures
et directives locales. Il n'y a pas de population de test spécifiée pour ces disques.

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram positif
. Enterococcus faecalis
A Gram négatif
e  Entérobactéries

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

A Gram négatif
. Entérobactéries

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'lEUCAST :
A Gram positif
. S/IO
A Gram négatif
. Entérobactéries (Fosfomycine iv, E. coli uniguement)
. Entérobactéries (fosfomycine orale, infection urinaire non compliquée uniquement, E. coli)

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

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

Tracabilité métrologique des valeurs de |'étalonneur et du matériau de controle

La tragabilité 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 fosfomycine trométamol 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 lEUCAST?.

Matériaux fournis

Les disques AST a la fosfomycine trométamol sont des disques en papier de 6 mm de diamétre imprégnés d'une quantité
spécifique d'agent antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer 'agent et la quantité. Les disques
AST a la fosfomycine trométamol 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 CT0758B Tableau 2. Description des réactifs du disque
Description du Description du matériau AST ala fosfomycine trométamol
composant Réactif Description de la fonction

Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage et
capuchon et piston (x5) cartouche en plastique contenant
50 disques AST.

Poudre blanche a blanc cassé.
La fosfomycine est un agent
antimicrobien a large spectre

B o o i e
) : . antibiotiques phosphoniques.
1 par cartouche. Fosfomycine Elle agitqen inﬂibar?t la ‘
o Aluminium scellant chaque synthése des peptidoglycanes,
Aluminium cartouche avec sa pastille ce qui inhibe la synthése de la
anti-humidité. _ paroi cellulaire et conduit
_ Disques individuels en papier finalement a la lyse cellulaire.
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans
sensibilité (x250) chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

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

Les disques AST a la fosfomycine trométamol 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 fosfomycine trométamol ont une durée de conservation de 24 mois
si elles sont conservées conformément aux conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre conservées
entre -20 °C et +8 °C jusqu'a utilisation.

Une fois ouvertes, les cartouches doivent étre conservées dans le distributeur du récipient fourni avec un agent dessicatif insaturé
(orange) ou tout autre récipient hermétique approprié avec un agent dessiccatif capable de protéger les disques de I'humidité. Les
distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre 2 °C et 8 °C et étre laissés a température ambiante avant ouverture pour
éviter toute condensation. Une fois sortis de leur emballage avec pastille anti-humidité, les disques doivent étre utilisés dans les 7 jours
et uniquement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.
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Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI/EUCAST, extraites des 3
derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0758B) a la fosfomycine trométamol (200 pg) FOT200.

Méthodologie du CLSI
Organisme Numéro  [Support [Limite [Limite \Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
- IATCC® [detest |nférieurejsupérieuremédiane de entre les valeurs
3 éférence expérimentales et les
g_ calculée aleurs médianes de
© Féférence (mm) + ET
2 il D ¢ coefficient de
S ariation) (%)
2 Staphylococcus _
& alreus 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
@ 25923 MHA 25 33 29
(32
bt Staphylococcus _
N aureus 25 | 25 | 25 -4 + 0 (CV=0)
b= 25923 MHA 25 33 29
™
Q Staphylococcus _
N aureus 27 | 27 | 27 -2 +0 (CV=0)
p 25923 MHA 25 33 29
(32
Méthodologie du EUCAST
Organisme Numéro | Support | Limite | Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
ATCC® | detest [inférieuresupérieure] médiane de entre les valeurs
= référence expérimentales et les
3 calculée valeurs médianes de
a référence (mm) + ET
3 (coefficient de
° variation) (%)
-
1 2 3
2
Q 27 27 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+0 (CVv=0)
™
2
g 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
P Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
o
N 28 | 28 | 28 -2 + 0 (CV=0)
b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™

Caractéristiques de performance clinique

Une étude menée par Garcia-Fulguerias et al. (en 2021) a collecté des échantillons d'urine d'enfants a4gés de 6 a 14 ans et
atteints d'infections urinaires dans un hépital en Uruguay.* Les isolats ont été identifiés a I'aide d'une technique automatisée ;
des tests de sensibilité ont été réalisés a l'aide de la méthode de diffusion sur disque pour divers antibiotiques, ce qui inclut les
disques AST a la fosfomycine trométamol Oxoid (CT0758B). Les tests de sensibilité étaient conformes aux directives du CLSI.
Une réaction en chaine par polymérase a été réalisée pour identifier les génes associés a la résistance a la fosfomycine dans
les souches résistantes a la fosfomycine.

Une bactériurie significative a été identifiée dans 286 échantillons d'urine ; E. coli étant la bactérie pathogéne la plus fréquemment
isolée dans 255 échantillons. Les tests de sensibilité ont révélé que 97,9 % des isolats étaient sensibles a la fosfomycine. Le
niveau de sensibilité s'est avéré plus élevé que chez tous les autres antibiotiques étudiés, a I'exception de la céfuroxime et de la
ceftriaxone, qui étaient sensibles dans 3 autres isolats (99 %). Une sensibilité plus faible dans les isolats a été observée pour
I'ampicilline, la ciprofloxacine, la nitrofurantoine et la gentamicine. Plus précisément, 100 % des isolats de P. mirabilis et de
K. pneumoniae étaient sensibles a la fosfomycine tout comme 99,6 % des isolats d'entérobactéries. 5 isolats sur 6 résistants a la
fosfomycine présentaient une résistance naturelle a la fosfomycine et 1 sur 6 avait acquis une résistance.

el

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0731

Page 49 of 105



Cette étude a révélé une sensibilité relativement élevée a plusieurs antibiotiques administrés par voie orale, dont la fosfomycine,
et a conclu que la fosfomycine présentait une option thérapeutique avantageuse pour le traitement des infections urinaires
pédiatriques en raison de ses faibles effets secondaires, de son activité élevée et de son dosage une fois par jour. Aucun résultat
incohérent ou hors spécifications pour ce dispositif n'a été renvoyé. L'étude a prouvé que les disques AST a la fosfomycine
trométamol Oxoid constituent une méthode efficace pour I'analyse in vitro d'entérobactéries.

Choudhury, Yeng et Krishnan (2015) ont collecté des isolats d'entérobactéries (EPC) a partir d'échantillons cliniques (urine, sang,
peau et infection des tissus mous) entre septembre 2012 et mars 2015 dans un hépital de Singapour.® Les isolats ont été
identifiés et les génes associés aux EPC ont été confirmés. Des tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été réalisés pour la
fosfomycine en utilisant les disques AST a la fosfomycine trométamol (CT0758B) Oxoid et de la tigécycline. Les tests de
sensibilité ont été effectués conformément aux directives du CLSI.

36 isolats d'EPC ont été collectés. Les souches les plus fréiquemment identifiées étaient Klebsiella pneumoniae et E. coli. Le
génotypage a trouvé 4 génotypes distincts. Les tests de sensibilité ont révélé que 88,8 % des isolats étaient sensibles a la
fosfomycine ; toutes les bactéries pathogénes urinaires isolées y étaient sensibles. La sensibilité a la tigécycline a été déterminée
dans 66,6 % de tous les isolats : 71,0 % des isolats dérivés d'infections cutanées et des tissus mous y étaient sensibles.

L'étude a montré une plus grande sensibilité a la fosfomycine. L'étude montre les avantages thérapeutiques potentiels des
2 antibiotiques sur certaines infections, mais plus spécifiquement I'utilisation de la fosfomycine pour les infections des voies
urinaires causées par des isolats d'EPC. Aucun résultat incohérent ou hors spécifications pour ce dispositif n'a été renvoyé. Cette
étude a prouvé que les disques AST a la fosfomycine trométamol Oxoid constituent une méthode efficace pour I'analyse in vitro
des pathogénes des entérobactéries.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Glossaire des symboles

Symbole / Signification
étiquette
u Fabricant
IVD Dispositif médical de diagnostic in vitro

—

Limites de température
(temp. de stockage)

LOT

Lot / numéro de lot

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests

Date d'expiration

N o B @B

Conservation apres ouverture. Nombre
de jours pendant lesquels le produit
peut étre utilisé aprés ouverture

(=]
=
=

ETATS-UNIS : Attention : la loi fédérale
n’autorise la vente de ce dispositif que
sur ordonnance d’un praticien

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Identifiant unique du dispositive

Marque de conformité européenne

Marque de conformité britannique

@%E D

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

Made in the
United Kingdom

Fabriqué au Royaume-Uni
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3.0
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Oxoid™ fosfomicin trometamol 200 pg (FOT200)
CT0758B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin trometamolom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene
koli¢ine antimikrobnog sredstva fosfomicin trometala. Diskovi su oznaeni na obje strane s pojedinostima o prisuthom
antimikrobnom sredstvu (FOT) i koli€ini (ug): FOT200 (200 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 fosfomicin
trometamolom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije upotrijebiti
samo jednom.

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-negativne
. Enterobacterales

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom iz dokumenta M100 Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde:
Gram-pozitivne
e  Enterococcus spp.

Gram-negativne
. Enterobacterales

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:
Gram-pozitivne
. N/P
Gram-negativne

. Enterobacterales (samo fosfomicin iv, E. coli)
. Enterobacterales (fosfomicin oralni, samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta, E coli)

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin trometamolom mogu se upotrebljavati u polukvantitativhoj metodi
testiranja difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu
s metodologijom Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde!**/odbora EUCAST?® proucite relevantne aktualne standarde.
Tablice koje prikazuju sastojak/koncentracije Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde***/odbora EUCAST2 mogu se pronadi
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 kalibratorai vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin trometamolom 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 fosfomicin trometamolom isporuc¢uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju
pet ulozaka. UloSci su pojedinaéno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica 1. Materijali koji se isporu€uju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje

CT0758B antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin

Opis sastavnih dijelova Opis materijala trometamolom

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

¢epomi klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Bijeli do bjeli¢asti prah.
diskova za testiranje Fosfomicin je antimikrobno
antimikrobne osjetljivosti. sredstvo Sirokog spektra koje

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile pripada fosfonskoj klasi
svjetlobez do smede boje. antibiotika. Fosfomicin
Sa svakim uloskom isporucuje Fosfomicin pokazuje svoj mehanizam
se jedan komad. djelovanja inhibicijom sinteze

Folija Folija pojedinacno zatvara svaki peptidoglikana, nakon ¢ega
ulozak sa svojim desikantom. inhibira sintezu stani¢ne
Pojedinacéni diskovi s stijenke i u konacnici dovodi

Diskovi za testiranje upijaju¢im papirom. 6 mm. do stanicne lize.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 ulozaka po pakiranju.

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin trometamolom 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 fosfomicin trometamolom imaju vijek trajanja 24 mjeseci ako
se Cuvaju u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se ¢uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

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

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli€inama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standard/EUCAST, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin
trometamolom FOT200 (200 pg) (CT0758B).

Metodologija CLSI

Organizam ATCC® ([Testni [Donja [Gornja zracunata Ocitanje (mm) Prosjecna razlika
oroj Imedij granica [granica feferentna izmedu
g lsredisnja eksperimentalnih
S Vrijednost vrijednostii
.%‘ referentnih sredisnjih
5 1 b L vrijednosti (mm) +
© standardno
5 odstu_ panje
n (koeficijent
Varijance) (%)
2 Staphylococcus
™ 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
2 Staphylococcus
N 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
(32
N Staphylococcus
& pazreus 27 | 27 | 27 -2+0 (CV=0)
b= 25923 MHA 25 33 29
™
Metodologija EUCAST
Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja Izra¢unata Oc¢itanje (mm) Prosjecna razlika
broj medij |[granica | granica | referentna izmedu
g sredi$nja eksperimentalnih
g vrijednost vrijednostii
.'g referentnih sredisnjih
s vrijednosti (mm) +
Kok standardno
S odstu_ panje
n 1 2 3 (koeficijent
varijance) (%)
S
] 27 | 27 27
o Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
™
2
N 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
p Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
8
N 28 | 28 | 28 -2 0 (CV=0)
bl Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Ispitivanjem koje su proveli Garcia-Fulgueriasa et al. (2021.) prikupljeni su uzorci urina od djece u dobi od 6 do 14 godina s infekcijom
urinarnog trakta u bolnici u Urugvaju.* Izolati su identificirani automatiziranom tehnikom; testiranje osjetljivosti provedeno je metodom
difuzije diska za razne antibiotike, ukljuCuju¢i diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin trometamolom (CT0758B).
Testiranje osjetljivosti bilo je u skladu sa smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde. Lan¢ana reakcija polimerazom
provedena je kako bi se identificirali povezani geni otporni na fosfomicin u sojevima otpornim na fosfomicin.

U 286 uzoraka urina utvrdena je znacajna bakteriurija; E. coli bio je najéeSce izolirani patogen u 255 uzoraka. Testiranjem
osjetljivosti utvrdeno je da je 97,9 % izolata osjetljivo na fosfomicin. Utvrdeno je da je stopa osjetljivosti viSa od svih ostalih
ispitivanih antibiotika osim cefuroksima i ceftriaksona, koji su bili osjetljivi u jos tri izolata (99 %). Niza osjetljivost medu izolatima
utvrdena je za ampicilin, ciprofloksacin, nitrofurantoin i gentamicin. To¢nije, fosfomicin je bio osjetljiv u 100 % slu¢ajeva izolata
bakterije P. mirabilis i K. pneumoniae te u 99,6 % izolata bakterije Enterobacterales. Utvrdeno je da pet od Sest izolata otpornih
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na fosfomicin ima prirodnu otpornost na fosfomicin, a jedan od $est je imao ste¢enu otpornost.

Ovo je ispitivanje otkrilo relativno visoku osjetljivost na viSestruke oralno primijenjene antibiotike, ukljucuju¢i fosfomicin, i zakljucilo
da je fosfomicin pokazao povoljnu terapijsku opciju za lijecenje pedijatrijskih infekcija urinarnog trakta zbog svojih niskih
nuspojava, visoke aktivnosti i doziranja jednom dnevno. Nisu prijavljeni nedosljedni rezultati ili rezultati izvan specifikacija za ovaj
proizvod. Ispitivanje je pokazalo da je disk za testiranje antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin trometamolom ucinkovita metoda
za in vitro analizu bakterije Enterobacterales.

Choudhury, Yeng i Krishnan (2015.) prikupili su izolate bakterije Enterobacteriaceae koja proizvodi karbapenemazu (CPE)
iz kliniékih uzoraka (infekcija urina, krvi, koze i mekog tkiva) od rujna 2012. do ozujka 2015. u bolnici u Singapuru.® Izolati
su identificirani i potvrdeni su geni povezani s CPE-om. Provedeno je testiranje antimikrobne osjetljivosti za kori$tenje fosfomicina
pomocu diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin trometamolom (CT0758B) i tigeciklina. Testiranje osjetljivosti
provedeno je prema smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde.

Prikupljeno je trideset i Sest izolata CPE-a. NajceS¢e identificirani sojevi bili su Klebsiella pneumoniae i E. coli. Genotipizacijom
su pronadena Cetiri razliCita genotipa. Testiranjem osjetljivosti utvrdeno je da je 88,8 % izolata osjetljivo na fosfomicin; svi urinarno
izolirani patogeni bili su osjetljivi. Osjetljivost na tigeciklin pronadena je u 66,6 % svih izolata, a 71,0 % izolata infekcije koze
i mekih tkiva bilo je osjetljivo.

Ispitivanje je pokazalo veéu osjetljivost na fosfomicin. Ispitivanje pokazuje potencijalne pogodnosti za lije€enje za oba antibiotika
za infekcije specificne za mjesto, ali tocnije primjenu fosfomicina za infekcije urinarnog trakta uzrokovane izolatima CPE-a. Nisu
prijavljeni nedosljedni rezultati ili rezultati izvan specifikacija za ovaj proizvod. Ovo je ispitivanje pokazalo da su diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s fosfomicin trometamolom Oxoid u€inkovita metoda za in vitro analizu patogena Enterobacteriaceae.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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© 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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Rje€nik simbola

Simbol/oznaka

Znacenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Granica temperature (temp. skladistenja)

Serija / Broj serije

Kataloski broj

Nemojte visSekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

Rok upotrebe nakon otvaranja 7 dana

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

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Europska oznaka sukladnosti

United Kingdom

UK o
Oznaka sukladnosti u Ujedinjenoj Kraljevini
cA ) JENOJ )
Uvoznik — za oznacavanje subjekta koji
uvozi medicinski proizvod u pojedinu
zemlju. Primjenjivo u Europskoj uniji
Made in the Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini
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Informacije o reviziji

Verzija

Datum izdavanja i uvedene izmjene

3.0

2025-02-04 Rezultati kontrole kvalitete
izmijenjeni za E. coli
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Oxoid™ Fosfomycin Trometamol 200 pg (FOT200)
CT0758B

Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok

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

A Fosfomycin Trometamol Susceptibility Test (AST) Discs (Foszfomicin-trometamol antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)
6 mm-es papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi foszfomicin-trometamol antimikrobidlis szert tartalmaznak. A korongok
mindkét oldalan fel van tlintetve az antimikrobialis szer (FOT) és a jelen 1évé mennyiség (ug): FOT200 (200 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhat6. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivé tablettaval egyutt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Fosfomycin Trometamol AST
Discs korongok az Oxoid korongadagol6val adagolhatok (kilén megvéasarolhaté). Minden korongot csak egyszer szabad
felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Fosfomycin Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz haszndlt félkvantitativ
agardiffuziés vizsgalati moédszerben hasznalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fert6zés
gyanus betegek lehetséges kezelési lehet6ségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a Fosfomycin Trometamol klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult.
Tiszta, agaron novesztett tenyészettel egyltt hasznalandé.

Az eszkdz nem automatizalt, kizarélag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkoz.

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

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

Kozzétett klinikai téréspontok az FDA jelenlegi verzi6jaban,® CLSI M100% vagy az EUCAST? téréspont-tblazatokat kell
hasznélni a zénaméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Enterococcus faecalis
Gram-negativ
. Enterobacterales

A jelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-pozitiv
. Enterococcus spp.
Gram-negativ
. Enterobacterales

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhat6
Gram-negativ
. Enterobacterales (intravénas Fosfomycin, csak E. coli)
. Enterobacterales (oralis Fosfomycin, csak sz6v6dménymentes hagyuti fertézés, E. coli)

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

A modszer elve

A Fosfomycin Trometamol AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffGzios vizsgalati
modszerben hasznalhatok. Az eredmények a CLSI**/EUCAST?® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozd
telies korii utasitasokért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI*/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutatd
tablazatok az alabbiakban hivatkozott dokumentéaciéjukban talalhatok. A Klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be
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a vizsgalati taptalajt, és az AST-korongot a feliiletre helyezik. A korongban lévé antibiotikum az agaron keresztiil diffundal
és gradienst képez. Az inkubéciét kovetéen a korongok korili gatlasi zonakat megmeérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus
antimikrobialis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralé- és kontrollanyag-értékek metrol6giai nyomon kovethetésége

A Fosfomycin Trometamol AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére
szolgalé kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdévethetésége nemzetkdzileg elismert
eljarasokon és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Fosfomycin Trometamol AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségi
antimikrobidlis szerrel vannak impregnélva. A korongok mindkét oldala jeléléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése
céljabol. A Fosfomycin Trometamol AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta
talalhato. A kazettak egyenként, foliaval lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyitt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartozé komponensek leirasat lasd aldbb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasolé aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tAblazatban.

1. tablazat: A CT0758B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Fosfomycin Trometamol AST Disc
Komponens leirasa Anyag leirasa korongok reagenseinek leirasa
Kazettarugdval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcid leirdsa
kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér vagy majdnem fehér
dugattytval (x5) tartalmazé mianyagkazetta. por. A foszfomicin egy széles
Nedvszivo tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig spektrumu antimikrobidlis szer,
terjedé szind, kis, rombusz amely az antibiotikumok
alaku tabletta. foszfonikus osztalyaba
Minden kazettahoz Foszfomicin tartozik. A foszfomicin
1 darab mellékelve. a hatdsmechanizmusat
Folia Foélia, amely minden kazettat a peptidoglikén—szinté;is_
kilon-kildn zar le nedvszivéval. gétlasan keresztul fejti ki, ezzel
Abszorbens papirbél késziilt gatolva a sejtfalszintézist, ami

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

kilonallo korongok. 6 mm. sejtlizishez vezet.
50 darab kazettanként.
5 kazetta csomagonként.

Az AST-korongon lévé antibiotikum koncentraciéjat minden egyes tétel esetében elemzik belsd és kiilsé elbirasoknak
megfelelen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tandsitvany tartalmazza.

A Fosfomycin Trometamol AST Discs korongok a késziilékhez nem tartoz6 Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthat6sagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Fosfomycin Trometamol AST Discs korongok kazettainak eltarthatdsagi ideje 24 hénap az ajanlott kérilmények
kozotti tarolas esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C koz6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancsséarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zarddd, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolékat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitds el6tt hagyni kell, hogy elérjék a szobahdémérsékletet
a péarakicsapdédas megelézése érdekében. A nedvszivoét tartalmaz6 csomagolasbol térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belul fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A EUCAST/CLSI-m6dszertan szerinti z6naméretek nyers adatai a Fosfomycin Trometamol (200 pg) FOT200
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) (CT0758B) 3 legutébbi tételébdl

szarmaznak.

CLSI-mddszertan

Mikroorganizmus | ATCC®- [Teszt AlsO Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
5zam kaptalaj fhatarértékphatarértékfeferencia és areferencia
go kozépérték kozépértékek
‘g kozotti
\g atlagos kuldnbség
= (mm)
2 . z & i+ SD (variaciés
egyltthatd) (%)
2 Staphylococcus
> 25 | 25 | 25 -4 + 0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
(92]
2 Staphylococcus
N y 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
Q Staphylococcus
S P yr 27 | 27 | 27 -2+ 0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
(92]
EUCAST-modszertan
Mikroorganizmus | ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 Kiszamitott |[Leolvasas (mm) | A kisérleti értékek
szam taptalaj hatarértékhatarérték| referencia és areferencia
— kozépérték kozépértékek
& kozotti
% atlagos kulonbség
€ (mm)
o + SD (variacios
= egyiitthato) (%)
1 2 3
g
o 27 | 27 | 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CVv=0)
™
3
N 28 | 28 | 28 -2 0 (CV=0)
b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
[s2]
8
N 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
po! Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™

el
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Klinikai teljesitményjellemzék

A Garcia-Fulguerias et al. (2021) vizsgalataban vizeletmintakat gy(ijtottek hat és 14 év kozotti, hugyuti fertézésben szenvedd
gyermekekt6l egy uruguayi kérhazban.* Az izolatumokat egy automatizalt technikaval azonositottak; az érzékenységi vizsgalatot
korongdiffiziés moédszerrel végezték kilénbozé antibiotikumokkal, tobbek kdzott Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs
(CT0758B) korongok hasznalataval. Az érzékenységi vizsgalat a CLSI-iranyelveknek megfeleléen tortént. Polimeraz lancreakciot
végeztek a foszfomicinnel szemben rezisztens torzsekben a foszfomicinnel szembeni rezisztenciaval tarsitott gének azonositaséara.

Jelentds bakteriuriat azonositottak 286; 255 mintdban az E. coli volt a leggyakrabban izolalt kérokoz6. Az érzékenységi teszt az
izolatumok 97,9%-at talalta érzékenynek a foszfomicinre. Az érzékenység aranya magasabbnak bizonyult, mint az 6sszes tdbbi
vizsgalt antibiotikumé, kivéve a cefuroximot és a ceftriaxont, amelyek harom tovabbi izolatumban voltak érzékenyek (99%).
Az izolatumok kozott alacsonyabb érzékenységet talaltak az ampicillinre, a ciprofloxacinre, a nitrofurantoinre és a gentamicinre.
Pontosabban, a foszfomicinre a P. mirabilis és a K. pneumoniae izolatumok 100%-a, valamint az Enterobacterales izolatumok
99,6%-a volt érzékeny. A hat foszfomicinnel szemben rezisztens izolatum kozul 6t természetes rezisztenciat mutatott ki
a foszfomicinnel szemben, a hatbdl egy pedig szerzett rezisztenciaval rendelkezett.

Ez a vizsgalat viszonylag magas érzékenységet talalt tobb széjon at alkalmazott antibiotikumra, koztik a foszfomicinre, és arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a foszfomicin alacsony mellékhatasai, magas aktivitdsa és napi egyszeri adagolasa miatt el6nyds
terapias lehet6séget jelent gyermekek szamara a huagyuti fertézések kezelésére. Nem jelentettek kdvetkezetlen vagy
specifikaciotol eltéré eredményeket ennél a terméknél. A tanulméany azt bizonyitja, hogy az Oxoid Fosfomycin Trometamol AST
Discs korongok hatékony maédszert kinalnak az Enterobacterales in vitro analizisére.

Choudhury, Yeng és Krishnan (2015) 2012 szeptemberétél 2015 marciusaig gydijtéttek karbapenemaz-termeld
Enterobacteriaceae (CPE) izolatumokat klinikai mintakbol (vizelet, vér, bér- és lagyrészfertézés) egy szingapuri kérhazban.®
Az izolatumok azonositasa CPE-hez tarsuld gének jelenlétét erbsitette meg. A foszfomicin antimikrobialis érzékenységének
vizsgélatat Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B) korongok és tigeciklin hasznalataval végezték. Az érzékenységi
vizsgélat a CLSI-iranyelveknek megfeleléen tortént.

Harminchat CPE izolatumot gy(jtottek be. A leggyakrabban azonositott torzsek a Klebsiella pneumoniae és az E. coli.
A genotipizalas négy kulonbdz6é genotipust taldlt. Az érzékenységi teszt az izolatumok 88,8%-at talalta érzékenynek
a foszfomicinre; minden vizeletben izolalt kérokoz6 érzékeny volt. Az dsszes izolatum 66,6%-a bizonyult érzékenynek
a tigeciklinre, ebbdl a bér- és lagyrészfertézésbdl szarmazé izolatumok 71,0%-a volt érzékeny.

A vizsgalat kimutatta a foszfomicinnel szembeni magasabb érzékenységet. A vizsgalat kimutatta mindkét antibiotikum lehetséges
elényeit a helyspecifikus fert6zések kezelése esetében, pontosabban a foszfomicin alkalmazasanak elényeit a CPE izolatumok
altal okozott hagyuti fertézések esetében. Nem jelentettek kovetkezetlen vagy specifikaciotol eltéré eredményeket ennél
a terméknél. A tanulmany azt bizonyitja, hogy az Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs korongok hatékony modszert
kinalnak az Enterobacteriaceae kérokozok in vitro analizisére.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznal6 és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6hatésaganak.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina
de Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 0sztdnzi e termékek olyan moédon térténé
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Oxoid™ per fosfomicina trometamolo 200 ug (FOT200)
CT0758B

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 fosfomicina trometamolo sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita
specifiche dell'agente antimicrobico fosfomicina trometamolo. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli
sull'antimicrobico (FOT) e sulla quantita presente (ug): FOT200 (200 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 fosfomicina
trometamolo possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per fosfomicina 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 fosfomicina e trometamolo hanno dimostrato di essere attivi, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare
con una coltura pura coltivata in agar.

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:
Gram-positivi
. Enterococcus faecalis
Gram-negativi
. Enterobatteri

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI M100:
Gram-positivi
. Enterococcus spp.
Gram-negativi
. Enterobatteri

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-positivi
. N/A
Gram-negativi
. Enterobatteri (Fosfomicina ev, solo E. coli)
. Enterobatteri (fosfomicina orale, solo UTI non complicata, E.coli)

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

Principio del metodo

| dischi AST per fosfomicina trometamolo 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 '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.
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Tracciabilita metrologica dei valori dei materiali di calibrazione e controllo
La tracciabilith 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 fosfomicina trometamolo 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

I dischi AST per fosfomicina trometamolo 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
fosfomicina trometamolo 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 CT0758B
Descrizione del Descrizione del materiale

Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi
AST per fosfomicina trometamolo

componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Polvere da bianco a quasi
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica bianco. La fosfomicina & un
(x5) contenente 50 dischi AST. agente antimicrobico ad ampio
Compressaessiccante Piccole compresse a forma spettro appartenente alla classe
(x5) di losanga di colore da degli antibiotici fosfonici.
beige chiaro a marrone. Fosfomicina La fosfomicina mostra il suo

1 in dotazione con ogni cartuccia.

Foglio che sigilla singolarmente
ogni cartuccia con il suo

meccanismo d'azione attraverso
I'inibizione della sintesi del
peptidoglicano, inibendo

Foglio
successivamente la sintesi
della parete cellulare e portando
infine alla lisi cellulare.

essiccante.
Dischi singoli in carta assorbente.

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

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

| dischi AST per fosfomicina trometamolo 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 fosfomicina trometamolo hanno una durata di 24 mesi se conservate alle condizioni
raccomandate. Le cartucce non aperte devono essere conservate a una temperatura compresa tra -20 °C e 8 °C fino al momento
dell'utilizzo.

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

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI/EUCAST, tratti dai 3 lotti piu recenti
di dischi per test di suscettibilita antimicrobica per fosfomicina trometamolo (200 pg) FOT200 (CT0758B).

Metodologia CLSI

Organismo Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media
o ATCC® |di prova | inferiore [superiore| punto medio tra i valor_i )
= di riferimento sperimentali e i
3 calcolato valori del punto
s medio di
5 riferimento
o) 1 2 3 (mm) +SD
§ (Coefficiente della
varianza) (%)
2 Staphylococcus
™ 25 | 25 | 25 -4 + 0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
2 Staphylococcus
N o 25 | 25 | 25 4+ 0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
8 Staphylococcus
S Y 27 | 27 | 27 240 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
(2]
Metodologia EUCAST
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media
o ATCC® |[di prova |inferiore |superiore| punto medio tra i valor_i )
g di riferimento sperl_mentall ei
3 calcolato valori del punto
s medio di
5 riferimento
) (mm) +SD
§ (Coefficiente della
1 2 3 varianza) (%)
g
Q 27 | 27 | 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
[a2]
g
g 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
po Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
8
N 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
bl Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
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Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Garcia-Fulguerias et al. (2021) ha raccolto campioni di urina da bambini di et compresa tra 6 e 14 anni con UTI
in un ospedale in Uruguay.* Gli isolati sono stati identificati utilizzando una tecnica automatizzata; il test di suscettibilita & stato
eseguito tramite il metodo di diffusione del disco per una varieta di antibiotici, tra cui i dischi AST per fosfomicina trometamolo
(CT0758B) Oxoid. Il test di suscettibilita & stato conforme alle linee guida CLSI. La reazione a catena della polimerasi & stata
eseguita per identificare i geni associati resistenti alla fosfomicina nei ceppi resistenti alla fosfomicina.

Una batteriuria significativa & stata identificata in 286 campioni di urina; E.coli & stato I'agente patogeno piu frequentemente
isolato in 255 campioni. | test di suscettibilita hanno rilevato che il 97,9% degli isolati & suscettibile alla fosfomicina. Il tasso
di suscettibilita é risultato essere superiore a quello di tutti gli altri antibiotici studiati, ad eccezione di cefuroxima e ceftriaxone,
che erano suscettibili in altri tre isolati (99%). Una minore suscettibilita tra gli isolati € stata osservata per ampicillina,
ciprofloxacina, nitrofurantoina e gentamicina. Piu specificamente, la fosfomicina era suscettibile nel 100% degli isolati di
P. mirabilis e K. pneumoniae e nel 99,6% degli isolati di Enterobatteri. E stato riscontrato che cinque dei sei isolati resistenti alla
fosfomicina avevano una resistenza naturale alla fosfomicina e uno dei sei aveva acquisito resistenza.

Questo studio ha riscontrato una suscettibilita relativamente alta per piu antibiotici somministrati per via orale, inclusa
la fosfomicina, e ha concluso che la fosfomicina mostrava un'opzione terapeutica vantaggiosa per il trattamento delle UTI
pediatriche a causa dei suoi bassi effetti collaterali, dell'elevata attivita e del dosaggio una volta al giorno. Non sono stati segnalati
risultati incoerenti o fuori specifica per questo dispositivo. Lo studio ha dimostrato che i dischi AST per fosfomicina trometamolo
Oxoid rappresentano un metodo efficace per I'analisi in vitro di Enterobatteri.

Choudhury, Yeng e Krishnan (2015) hanno raccolto Enterobacteriaceae produlttrici di carbapenemasi (CPE), isolate da campioni
clinici (urina, sangue, infezione della pelle e dei tessuti molli) da settembre 2012 a marzo 2015 in un ospedale di Singapore.® Gli
isolati sono stati identificati e sono stati confermati i geni associati a CPE. Per l'uso di fosfomicina, & stato eseguito un test
di suscettibilita agli antibiotici usando i dischi AST per fosfomicina trometamolo (CT0758B) Oxoid e tigeciclina. | test
di suscettibilita sono stati eseguiti secondo le linee guida CLSI.

Sono stati raccolti trentasei isolati di CPE. | ceppi piu frequentemente identificati erano Klebsiella pneumoniae ed E.coli.
La genotipizzazione ha rilevato quattro genotipi distinti. | test di suscettibilita hanno rilevato che 1'88,8% degli isolati & suscettibile
alla fosfomicina; tutti i patogeni urinari isolati erano suscettibili. La suscettibilita alla tigeciclina é stata riscontrata nel 66,6% di tutti
gliisolati e il 71,0% degli isolati derivati da infezioni della pelle e dei tessuti molli erano suscettibili.

Lo studio ha dimostrato una maggiore suscettibilita alla fosfomicina. Lo studio mostra potenziali benefici terapeutici per entrambi gli
antibiotici per le infezioni specifiche del sito, ma piu specificamente l'uso della fosfomicina per le infezioni del tratto urinario causate
daisolati di CPE. Non sono stati segnalati risultati incoerenti o fuori specifica per questo dispositivo. Questo studio ha dimostrato che
i dischi AST per fosfomicina trometamolo Oxoid rappresentano un metodo efficace per I'analisi in vitro di patogeni di Enterobacteriaceae.

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.

Bibliografia
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. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina de
Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005

© 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.
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Glossario dei simboli

Simbolo/Etichetta

Significato

Fabbricante

Dispositivo medico diagnostico in vetro

5 K

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 di utilizzo dopo I'apertura 7
giorni

PN 4R @R

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 &
danneggiata

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

Marchio di conformita europeo

UK - . .
Marchio di conformita del Regno Unito
CA &
Importatore - Indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
Paese. Applicabile all'Unione europea
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Oxoid ™ fosfomicina trometamols 200 ug (FOT200)
CT0758B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Fosfomicina trometamola antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu
antimikrobiala lidzekla fosfomicina trometamola. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo lidzekli (FOT) un
ta daudzumu (ug). FOT200 (200 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. Fosfomicina trometamola AST diskus var dozét, izmantojot Oxoid
disku dozatoru (jaiegadajas atseviski). Katru disku var izmantot tikai vienu reizi.

Paredzétais lietojums
Fosfomicina trometamola antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difazijas metodé in vitro
uznémibas testéSanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan
in vitro ir parbaudrtta fosfomicina un trometamola iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt
potencialas arstéSanas iespéjas pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram,
agara audzétam kultdram.

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

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

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

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi
. Enterococcus faecalis
Gramnegativi
. Enterobacterales

Organismi, kam paslaik CLSI M100 literatdra ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi
e  Enterococcus spp.
Gramnegativi
. Enterobacterales

Organismi, kam paslaik EUCAST literatara ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. nav attiecinams

Gramnegativi
. Enterobacterales (tikai Fosfomycin iv, E. coli)
. Enterobacterales (fosfomicins iekskigi, tikai nekomplicétas, E. coli)

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

Metodes darbibas princips

Fosfomicina trometamola AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas testéSanai.
Pilnigas instrukcijas par rezultatu iegiSanu 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 kultliras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks.
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Diska eso$a antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un
salldzinatas ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Iidzeklim/organismam.

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

leteicamajam koncentracijam zonu robeZas atbilst paSreizéjiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktsp&jas
standartiem, ko nosaka CLSI**® un/vai EUCAST?.

Nodrosinatie materiali

Fosfomicina trometamola AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzek|a. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par Ilidzekli un t& daudzumu. Fosfomicina trometamola 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 iegito
rezultatu, skatiet 2. tabula.

1.tabula. Kopa ar CT0758B nodrosinatie materiali 2.tabula. Fosfomicina trometamola AST disku
Komponenta apraksts Materiala apraksts reag‘ entu apraksts
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Reagents

Apraksts vai funkcija

vacinu un virzuli
(5 gab.)
Desikantatablete
(5gab.)

Folija

Uznémibas testéSanas

plastmasas kasetne ar 50 AST
diskiem.

No gaiSas smilSkrasas I1dz brlnai
krasai, nelielas rombveida tabletes.
Pa vienai kopa ar katru kasetni.
Folija, kas sedz katras kasetnes
(kopa ar desikantu) atsevisko,
hermétisko iesainojumu.
Atseviski, absorbenti papira diski.
6 mm. 50 gab. katra kasetné.

Balts lidz gandriz balts
pulveris. Fosfomicins ir plasa
spektra antimikrobials lidzeklis,
kas pieder pie fosfonisko
antibiotiku klases. Fosfomicina
darbibas mehanisms izpauzas,
kavéjot peptidoglikana sintézi,
péc tam kavéjot Snu sieninas
sintézi un galu gala izraisot
Sunu izi.

diski (250 gab.) 5 kasetnes iepakojuma.

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

Fosfomicina trometamola AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznem$anas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatveértas fosfomicina trometamola AST disku kasetnes var uzglabat 24 menesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstak|i. Neatvertas
kasetnes I1dz lietoSanai jauzglaba temperatira no -20 °C lidz 8 °C.

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

MBD-BT-IFU-0731

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Page 72 of 105

Hampshire, RG24 8PW, UK



Analttiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI/EUCAST metodi, iegiti no fosfomicina trometamola (200 pg) FOT200
antimikrobialas uznémibas testésanas disku (CT0758B) 3 pédéjam partijam.

CLSI metodologija

Organisms ATCC® | Testa |ApaksSéja|Augséja | Aprékinata | Radijums (mm) Vidéeja atSkiriba
numurs vide robeza | robeza atsauces starp
- viduspunkta eksperimentalajam
g vértiba vértibam un
g— atsauces
= viduspunkta
3 L {213 ] vertibam (mm)+
< standartnovirze
o (variacijas
koeficients (VK)) (%)
2 Staphylococcus
g aureus 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
o 25923 MHA 25 33 29
[32]
2 Staphylococcus
&n aureus 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
bl 25923 MHA 25 33 29
(3]
Q Staphylococcus
N aureus 27 | 27 | 27 -2 0 (CV=0)
b= 25923 MHA 25 33 29
[32]
EUCAST metodologija
Organisms ATCC® | Testa |Apakséja|Augséja | Aprékinata | Radijums (mm) Vidéja atSkirtba
numurs | vide robeza | robeza atsauces starp
8 viduspunkta eksperimentalajam
5 vértiba vértibam un
o atsauces
2 viduspunkta
S vértibam (mm) +
© .
o standartnovirze
o 1 2 3 (variacijas
koeficients (VK)) (%)

()]
3 27 | 27 | 27
o Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
™
2
g 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
P Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
o
N 28 | 28 | 28 -2 £0 (CV=0)
p=! Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
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Kliniskie veiktspéjas raditaji

Pétijuma, ko veica Garcia-Fulguerias et al. (2021), tika panemti urina paraugi no bérniem 6-14 gadu vecuma ar UTI Urugvajas
slimnica.* Izolati tika identificéti, izmantojot automatiz&tu metodi; uznémibas testéSanai tika izmantota disku difizijas metode
dazadam antibiotikam, tostarp Oxoid fosfomicina trometola AST diski (CT0758B). Uznémibas parbaude notika saskana ar CLSI
vadlinijam. Tika veikta polimerazes kédes reakcija, lai identificétu pret fosfomicinu rezistentos saistitos génus pret fosfomicinu
rezistentos celmos.

Nozimiga bakteritrija tika konstatéta 286 urina paraugos; E. coli bija visbieZzak izolétais patogéns 255 paraugos. Uznémibas
testéSana tika atklats, ka 97,9% izolatu ir uznémigi pret fosfomicinu. Tika konstatéts, ka uznémibas limenis ir augstaks neka
visam citam pétitajam antibiotikdm, iznemot cefuroksimu un ceftriaksonu, kas bija uznémigi vél tris izolatos (99%). Starp izolatiem
tika konstatéta mazaka uzneémiba pret ampicilinu, ciprofloksacinu, nitrofurantoinu un gentamicinu. Konkrétak — fosfomicina
uznémiba novérota 100% no P. mirabilis un K. pneumoniae izolatiem un 99,6% no Enterobacterales izolatiem. Tika konstatéts,
ka pieciem no seSiem pret fosfomicinu rezistentiem izolatiem ir dabiska rezistence pret fosfomicinu, un viens no seSiem bija
ieguvis rezistenci.

Saja petijuma tika konstatéta salidzino$i augsta uznémiba pret vairakam iekskigi lietojamam antibiotikam, tostarp fosfomicinu,
un secinats, ka fosfomicinam dodama priekSroka ka terapijas iespé&jai bérnu UTI arstésanai, jo tam ir maz blakusparadibu, augsta
aktivitate un vienreizéja deva. Darba ar So ierici netika zinots par nekonsekventiem vai specifikacijam neatbilstoSiem rezultatiem.
Pétijuma tika konstatéts, ka Oxoid fosfomicina trometamola AST disks ir efektiva metode enterobaktériju in vitro analizei.

Choudhury, Yeng un Krishnan (2015) panéma karbapenemazi razojoSu enterobaktériju (CPE) izolatus no kliniskajiem paraugiem
(urins, asinis, adas un miksto audu infekcija) no 2012. gada septembra Iidz 2015. gada martam Singapdras slimnica.® Izolati tika
identificéti, un tika apstiprinati ar CPE saistiti géni. Fosfomicina antimikrobialas uznémibas testéSana tika veikta, izmantojot Oxoid
fosfomicina trometamola AST diskus (CT0758B) un tigeciklinu. Uznémibas parbaude tika veikta saskana ar CLSI vadliinijam.

Tika iegati trisdesmit seSi CPE izolati. Visbiezak identificétie celmi bija Klebsiella pneumoniae un E. coli. GenotipéSana tika atklati
Cetri atSkirigi genotipi. Uznémibas testéSana tika konstatéts, ka 88,8% izolatu ir uznemigi pret fosfomicinu; visi urina izolétie
patogéni bija uznémigi. Uznémiba pret tigeciklinu tika konstatéta 66,6% no visiem izolatiem, un 71,0% no &das un miksto audu
infekcijas ieguto izolatu bija uznémigi.

Pétifjums paradija lielaku uznémibu pret fosfomicinu. Pétljums parada iesp&jamos abu antibiotiku terapijas ieguvumus ar vietu
saistitu infekciju gadijuma, bet konkrétadk — ieguvumus no fosfomicina lietoSanas urincelu infekcijam, ko izraisa CPE izolati.
Darba ar $o ierici netika zinots par nekonsekventiem vai specifikacijam neatbilstosiem rezultatiem. Saja pétijuma paradits, ka
Oxoid fosfomicina trometamola AST diski ir efektiva metode enterobaktériju patogénu in vitro analizei.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilstoSajai reglamentéjosajai
iestadei valst1, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Atsauces
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. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina de
Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC preéu zime. Visas paréjas preu zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. STs informacijas mérkis nav veicinat $o produktu lietosanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala TpasSuma tiesibas.

Simbolu glosarijs
Simbols/markéjums | Nozime
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In vitro diagnostikas mediciniska ierice
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Skatit lietoSanas instrukcijas
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iepakojuma atvérsanas

1g(only

Saskana ar Federalo likumu So ierici drikst
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®
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Oxoid™ na fosfomycyne trometamol 200 png (FOT200)
[REF| CT0758B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na fosfomycyne trometamol to 6 mm papierowe krazki, ktére
zawierajg okreslone ilosci $srodka przeciwdrobnoustrojowego fosfomycyna trometamol. Krgzki sg oznakowane po obu stronach
informacjami dotyczacymi srodka przeciwdrobnoustrojowego (FOT) i jego ilosci (ug): FOT200 (200 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 fosfomycyne
trometanol mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krazki Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdy krazek powinien by¢ uzyty
tylko raz.

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na fosfomycyne sg uzywane w poétilosciowej metodzie dyfuzyjnej
w agarze do oznaczania wrazliwo$ci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomac klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, kragzki te majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze fosfomycyna i trometamol sg aktywne 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 diagnostyka
towarzyszaca.

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:
Gram-dodatni
. Enterococcus faecalis
Gram-ujemny
. Enterobacterales

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI M100:
Gram-dodatni
. Gatunki Enterococcus
Gram-ujemny
. Enterobacterales

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy
Gram-ujemny
. Enterobacterales (Fosfomycyna iv, tylko E. coli)
. Enterobacterales (tylko fosfomycyna doustna, niepowiktane zapalenie uktadu moczowego, E. coli)

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

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

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratoréow i materiatéw kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majacym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krgzkéw AST na fosfomycyne trometamol 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 wyszczegdlniono w CLSI i/lub EUCAST?.

Dostarczone materialy

Kragzki AST na fosfomycyne trometamol sktadajg sie z papierowych krgzkéw o srednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig
Srodka przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ s$rodek i ilos¢. Krgzki AST na
fosfomycyne trometamol sg dostarczane w kasetach po 50 krgzkéw. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg
pakowane pojedynczo w zapieczetowane folig blistry ze srodkiem osuszajgcym.

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0758B
Opis komponentu Opis materiatu

Tabela 2. Opis odczynnikéw krazkéw AST na
fosfomycyne trometamol

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkcji

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Proszek o barwie prawie biatej.
50x krgzkéw AST. Fosfomycyna jest srodkiem

Tabletka osuszajaca (x5) | Bladobezowe do brgzowych, przeciwdrobnoustrojowym
mate tabletki w ksztatcie rombu. o szerokim spektrum dziatania
1 dostarczane z kazdg kaseta. nalezgcym do fosfonowej klasy
Folia indywidualnie uszczelnia antybiotykéw. Fosfomycyna

Folia kazda kasete srodkiem Fosfomycyna wykazuje swéj mechanizm

Krazki do badania
wrazliwosci (x250)

osuszajgcym.

Pojedyncze krazki z papieru
chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej
kasecie.

5 kaset w opakowaniu.

dziatania poprzez hamowanie
syntezy peptydoglikanu,
nastepnie hamujgc synteze
Sciany komorkowej

i ostatecznie prowadzgc

do lizy komorek.

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

Krazki AST na fosfomycyne trometamol mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krazki Oxoid, ktéry nie jest dotgczony do
urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krazki AST na fosfmoycyne trometamol majg trwato$¢ 24 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 osuszajacym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze S$rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywaé¢ w pojemniku w temperaturze od 2°C do 8°C i przed otwarciem
pozostawi¢ do osiggnigcia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego Srodek osuszajacy 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. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI/EUCAST, pobrane z 3 ostatnich partii
fosfomycyny trometamolu (200 pg) FOT200 kragzkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0758B).

Metodologia CLSI
Organizm Numer |[Podtoze| Dolna Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
ATCC® |testowe | granica | granica Srodkowa miedzy
2 wartos¢ wartosciami
pe! odniesienia eksperymentalnymi
é a referrten'cyjny_m
S wartosciami
& L 2 3 punktu
© srodkowego (mm)
SD (wspoétczynnik
wariancji) (%)
g Staphylococcus
™ 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
2 Staphylococcus
R Phy 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
Q Staphylococcus
S phy 27 | 27 | 27 2+0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
[s2)
Metodologia EUCAST
Organizm Numer |[Podtoze| Dolna Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
ATCC® |testowe | granica | granica srodkowa miedzy
2 wartos¢ wartosciami
] odniesienia eksperymentalnymi
= a referencyjnymi
K wartosciami
S punktu
o srodkowego (mm)
8 1 2 3 +
SD (wspoétczynnik
wariancji) (%)
g
Q 27 | 27 | 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
™
2
N 28 | 28 | 28 -2 0 (CV=0)
P Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
S
N 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Badanie przeprowadzone przez Garcia-Fulguerias i in. (2021) polegato na pobraniu prébki moczu od dzieci w wieku od 6 do 14
lat z zapaleniem uktadu moczowego w szpitalu w Urugwaju®. Izolaty zostaty zidentyfikowane przy uzyciu zautomatyzowanej
techniki; badanie wrazliwosci przeprowadzono metoda dyfuzji krgzkéw dla réznych antybiotykéw, w tym krgzkéw Oxoid AST na
fosfomycyne trometamol (CT0758B). Testy wrazliwosci przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI. Reakcje fancuchowag
polimerazy przeprowadzono w celu zidentyfikowania powigzanych genéw opornych na fosfomycyne w szczepach opornych na
fosfomycyne.

Znaczaca bakteriomocz stwierdzono w 286 prébkach moczu; E. coli byt najczesciej izolowanym patogenem w 255 prébkach.
Testy wrazliwo$ci wykazaty, ze 97,9% izolatow jest wrazliwych na fosfomycyne. Stwierdzono, ze wskaznik wrazliwosci byt wyzszy
niz w przypadku wszystkich innych badanych antybiotykéw z wyjatkiem cefuroksymu i ceftriaksonu, ktére byty wrazliwe w trzech
innych izolatach (99%). Stwierdzono nizszg wrazliwo$¢ izolatéw na ampicyling, cyprofloksacyne, nitrofurantoine i gentamycyne.
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Doktadniej, fosfomycyna byta podatna w 100% P. mirabilis oraz izolatach K. pneumoniae oraz w 99,6% izolatach
Enterobacterales. Stwierdzono, ze pie¢ z szesciu izolatéw opornych na fosfomycyne ma naturalng oporno$¢ na fosfomycyne,
a jeden z szes$ciu uzyskat oporno$c.

W badaniu tym stwierdzono stosunkowo wysokg podatno$¢ na wiele podawanych doustnie antybiotykéw, w tym fosfomycyne,
i stwierdzono, ze fosfomycyna wykazata korzystng opcje terapeutyczng w leczeniu zapalenia ukladu moczowego u dzieci ze
wzgledu na jej niskie skutki uboczne, wysokg aktywno$¢ i dawkowanie raz dziennie. Nie zgtoszono zadnych niezgodnych lub
niezgodnych ze specyfikacjg wynikdw dla tego urzadzenia. Badanie wykazato, ze krazki Oxoid AST na fosfomycyne trometamol
to skuteczna metoda analizy in vitro Enterobacterales.

Choudhury, Yeng i Krishnan (2015) zebrali produkty wytwarzajace karbapenemazy izolaty Enterobacteriaceae (CPE) z probek
klinicznych (moczu, krwi, skory i tkanek migkkich) od wrzesnia 2012 r. do marca 2015 r. w szpitalu w Singapurze®.
Zidentyfikowano izolaty i potwierdzono geny zwigzane z CPE. Przeprowadzono badanie wrazliwo$ci przeciwdrobnoustrojowej
dla fosfomycyny przy uzyciu krgzkéw Oxoid AST na fosfomycyne trometamol (CTO758B) i tygecyklina. Testy wrazliwosci
przeprowadzono zgodnie z wytycznymi CLSI.

Zebrano trzydziesci szes¢ izolatow CPE. Najczesciej identyfikowane szczepy to Klebsiella pneumoniae oraz E. coli. Podczas
genotypowania znaleziono cztery rézne genotypy. Testy wrazliwosci wykazaty, ze 88,8% izolatow jest wrazliwych na
fosfomycyne; wszystkie patogeny izolowane z moczu byly wrazliwe. Wrazliwo$é na tygecykline stwierdzono u 66,6% wszystkich
izolatéw, przy czym podatnych byto 71,0% izolatow pochodzacych z infekcji skory i tkanek miekkich.

Badanie wykazato wyzszg podatnos¢ na fosfomycyne. Badanie pokazuje potencjalne korzysci terapeutyczne dla obu
antybiotykéw w przypadku infekcji specyficznych dla miejsca, ale konkretniej zastosowania fosfomycyny w przypadku infekcji
drég moczowych wywotanych przez izolaty CPE. Nie zgtoszono zadnych niezgodnych lub niezgodnych ze specyfikacjg wynikéw
dla tego urzadzenia. Badanie wykazato, ze krazki Oxoid AST na fosfomycyne trometamol to skuteczna metoda analizy in vitro
patogendéw Enterobacteriaceae.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtaszaé¢ producentowi i wtasciwemu
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. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina de
Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktow w jakikolwiek sposob, ktory mégtby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych osdéb.
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Stowniczek symboli

Symbol/etykieta

Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

Ograniczenia temperatury (temp.
przechowywania)

Numer partii/serii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Data waznosci

Termin przydatnosci po otwarciu 7 dni

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

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Europejski oznaczenie zgodnosci

United Kingdom

UK Oznaczenie zgodnoéci w Wielkiej
cA Brytanii
Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej
Made in the Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
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Informacje o wersji

Wersja

Data wydania i wprowadzone modyfikacje

3.0

2025-02-04 Poprawiono wyniki kontroli jakosci w
celu uwzglednienia E. coli
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Oxoid™ Fosfomycin Trometamol 200 pg (FOT200)
CT0758B

Discos para teste de sensibilidade antimicrobiana

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

Os Fosfomycin Trometamol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana
(TSA) a fosfomicina trometamol] sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano
fosfomicina trometamol. Os discos estdo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (FOT)
e a quantidade presente (ug): FOT200 (200 pg).

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

Utilizac&o prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a fosfomicina trometamol séo utilizados no método semiquantitativo de
teste de difusdo em agar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnéstico para auxiliar
os profissionais clinicos a determinar as possiveis opgOes de tratamento para doentes com suspeita de infecdo antimicrobiana,
estes discos destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a fosfomicina e trometamol tém acéo
demonstrada, tanto no contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em &gar.

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

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

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

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

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual da FDA:
Gram-positivos
. Enterococcus faecalis
Gram-negativos
. Enterobacterales

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagdo atual M100 do CLSI:
Gram-positivos
. Enterococcus spp.

Gram-negativos
. Enterobacterales

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

Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
. Enterobacterales (Fosfomicina IV, apenas E. coli )
. Enterobacterales (Fosfomicina oral, apenas ITU sem complicacdes, E. coli)

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

Os discos para TSA a fosfomicina trometamol podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar
para teste da sensibilidade in vitro. Para obter instru¢es completas relacionadas com a obtengéo e interpreta¢éo dos resultados
de acordo com a metodologia CLSI**/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas
do CLSI*/EUCAST? de substancias/concentragbes podem ser consultadas nas documentagbes destas entidades,
referenciadas abaixo. As culturas puras de isolados clinicos séo inoculadas no meio de teste e o disco para TSA é colocado
sobre a superficie. O antibiético no disco espalha-se por difuséo no agar, formando um gradiente. Apés a incubacéo, as zonas
de inibicAo 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 fosfomicina trometamol, baseia-se em procedimentos e normas
reconhecidos internacionalmente.

Para as concentragbes 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 fosfomicina trometamol consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma
guantidade especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicacdo do agente e da
quantidade. Os discos para TSA a fosfomicina trometamol séo 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 descricéo
dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela 1. Material fornecido com o CT0758B
Descri¢do do componente Descri¢do do material
Cartucho com mola, Componentes de montagem

Tabela 2. Descricdo dos reagentes do disco para
TSA afosfomicina trometamol
Reagente Descrigdo da fungéo

tampa e émbolo (x5)

Pastilha de exsicante (x5)

e cartucho de plastico com
50 discos para TSA.
Pequenas pastilhas ovais,

de cor bege clara a castanha.

Pé branco a quase branco.

A fosfomicina é um agente
antimicrobiano de largo
espectro pertencente a classe

de antibiéticos fosfonicos.

A fosfomicina exibe o seu
mecanismo de agdo através
da inibicdo da sintese de
peptidoglicanos, inibindo
subsequentemente a sintese
da parede celular e, por fim,
levando a lise celular.

1 fornecida em cada cartucho.
Folha de aluminio para selagem
individual de cada cartucho em
conjunto com o exsicante.
Discos individuais de papel
absorvente. 6 mm. 50 em

cada cartucho.

5 cartuchos por pacote.

L Fosfomicina
Folha de aluminio

Discos parateste de
sensibilidade (x250)

A concentracao de antibi6tico no disco para TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagbes internas
e externas (p. ex., FDA3). A concentragao real € indicada no certificado de analise.

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

Prazo de validade e condi¢des de armazenamento

Os cartuchos néo abertos dos discos para TSA a fosfomicina trometamol tém um prazo de validade em armazenamento de
24 meses, quando conservados nas condi¢ées recomendadas. Os cartuchos ndo abertos tém de ser conservados entre -20
°C e 8 °C até serem necessarios.

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido com exsicante ndo
saturado (cor de laranja), ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde que
os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formacdo de condensag&o. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instru¢des de utilizagdo.
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Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Dados néo processados sobre as dimensfes da zona, em conformidade com a metodologia
CLSI/EUCAST, obtidos dos 3 lotes mais recentes de Fosfomycin Trometamol (200 ug) FOT200 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (CT0758B).

Metodologia CLSI

Microrganismo | Nimero |Meiode | Limite Limite | Valor médio Leitura(mm) | Diferencamédiaentre
2 ATCC® teste inferior | superior | de referéncia os valores
-§ calculado experimentais e 0s
5 valores médios de
o referéncia (mm) + SD
© ..
© 1 2 3 (coeficiente de
S variacao) (%)
2 Staphylococcus
& 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
(32
it Staphylococcus
& P yr 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
3 aureus 25923 | MHA 25 33 29
™
Q Staphylococcus
N 27 | 27 | 27 -2 +0 (CV=0)
o aureus 25923 | MHA 25 33 29
(32

Metodologia EUCAST

Microrganismo Naumero |Meiode | Limite Limite | Valor médio Leitura (mm) Diferengcamédia entre
o ATCC® | teste | inferior |superior | dereferéncia os valores
5 calculado experimentais e 0s
3 valores médios de
o referéncia (mm) + SD
3 (coeficiente de
% variacédo) (%)
-

1 2 3

g
Q 27 | 27 | 27
@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)
™
2
N 28 | 28 | 28 -2 0 (CV=0)
po! Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™
S
N 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)
b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30
™

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo de Garcia-Fulguerias et al. (2021) colheu amostras de urina de criancas (6 a 14 anos de idade) com ITU num hospital
do Uruguai.* Os isolados foram identificados usando uma técnica automatizada; o teste de sensibilidade foi realizado através do
método de difusdo em disco com diversos antibiéticos, incluindo os Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B).
O teste de sensibilidade esteve de acordo com as diretrizes do CLSI. A reacdo em cadeia da polimerase foi realizada para
identificar genes associados a resisténcia a fosfomicina nas estirpes resistentes a fosfomicina.

Foi identificada bacteridria significativa em 286 amostras de urina; E. coli foi 0 agente patogénico isolado mais frequentemente
em 255 amostras. O teste de sensibilidade determinou que 97,9% dos isolados foram sensiveis a fosfomicina. A taxa de
sensibilidade foi maior do que a observada com todos os outros antibidticos estudados, exceto cefuroxima e ceftriaxona, que
mostraram sensibilidade em trés isolados adicionais (99%). Os isolados apresentaram uma menor sensibilidade a ampicilina,
ciprofloxacina, nitrofurantoina e gentamicina. Mais especificamente, a fosfomicina mostrou sensibilidade em 100% dos isolados
de P. mirabilis e K. pneumoniae e 99,6% dos isolados de Enterobacterales. Cinco dos seis isolados resistentes a fosfomicina
apresentaram resisténcia natural a fosfomicina e um dos seis apresentou resisténcia adquirida.
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Este estudo encontrou sensibilidade relativamente alta para varios antibiéticos administrados por via oral, incluindo a fosfomicina,
e concluiu gue a fosfomicina exibiu uma opgéo terapéutica vantajosa para o tratamento de ITU pediatricas devido aos seus
reduzidos efeitos secundarios, elevada atividade e dosagem Unica diaria. Nao foram reportados resultados inconsistentes ou fora
das especificacGes para este dispositivo. O estudo mostrou que os Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Disc sdo um método
eficaz para a andlise in vitro de Enterobacterales.

Choudhury, Yeng e Krishnan (2015) colheram isolados de Enterobacteriaceae produtores de carbapenemase (CPE) a partir de
amostras clinicas (urina, sangue, pele e infecéo de tecidos moles) entre setembro de 2012 e margo de 2015, num hospital em
Singapura.® Os isolados foram identificados e os genes associados a CPE foram confirmados. O teste de sensibilidade
antimicrobiana a fosfomicina foi realizado com Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B) e tigeciclina. O teste de
sensibilidade foi realizado de acordo com as diretrizes do CLSI.

Foram colhidos trinta e seis isolados de CPE. As estirpes identificadas mais frequentemente foram Klebsiella pneumoniae e E.
coli. A genotipagem encontrou quatro genotipos distintos. O teste de sensibilidade determinou que 88,8% dos isolados foram
sensiveis a fosfomicina; todos os agentes patogénicos urinérios isolados foram sensiveis. A sensibilidade a tigeciclina foi
observada em 66,6% de todos os isolados e em 71,0% dos isolados derivados de infecdes de pele e dos tecidos moles.

O estudo demonstrou maior sensibilidade a fosfomicina. O estudo mostra possiveis beneficios terapéuticos para ambos os
antibiéticos em infe¢cdes em locais especificos, mas mais especificamente para o uso de fosfomicina em infe¢des do trato urinario
causadas por isolados de CPE. Nao foram reportados resultados inconsistentes ou fora das especificagfes para este dispositivo.
Este estudo demonstrou que os Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs sdo um método eficaz para a analise in vitro
de Enterobacteriaceae patogénicas.

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.

Referéncias
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. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina de
Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais séo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informagao ndo se destina
a encorajar a utilizacéo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Oxoid™ Fosfomycin Trometamol 200 pg (FOT200)
CT0758B

Discuri antimicrobiene pentru testarea sensibilitatii

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

Fosfomycin Trometamol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene -
AST - cu fosfomicina trometamol) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent
antimicrobian fosfomicina trometamol. Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian
(FOT) si cu cantitatea continuta din acesta (ug): FOT200 (200 pg).

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

Utilizare prevazuta

Fosfomycin Antimicrobial Susceptibility Test Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin
procedura testului de difuziune in agar. Utilizate n 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 fosfomicina si trometamolul s-au demonstrat a fi active 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
actual a tabelelor cu valori critice ale FDA® CLSI M100**° sau EUCAST?.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:
Gram-pozitive
. Enterococcus faecalis
Gram-negative
. Enterobacterales

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:

Gram-pozitive

. Enterococcus spp.
Gram-negative

. Enterobacterales

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:

Gram-pozitive
. N/A

Gram-negative
. Enterobacterales (numai Fosfomicina iv, E. coli)
. Enterobacterales (fosfomicina orald, numai ITU necomplicate, E coli)

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

Principiul metodei

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

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale

Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate calibratoarelor si materialele de control care se intentioneaza a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Fosfomycin Trometamol 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

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

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0758B
Descrierea componentelor Descrierea materialelor
Cartus cu arc, capac gi Componente ansamblu si cartus Reactiv

Tabelul 2. Descrierea reactivilor Fosfomycin
Trometamol AST Disc
Descrierea functiei

piston (5 buc.)

Tableta agent deshidratant
(5 buc.)

din material plastic, care contine

50 de discuri AST.

Tablete mici de culoare bej deschis
pana la maro, in forma de romb.

Pulbere alba pana aproape

alba. Fosfomicina este un agent
antimicrobian cu spectru larg,
apartinand clasei de antibiotice

Cate 1 furnizata impreuna cu

fiecare cartus.

Folie care etanseaza individual
Folie fiecare cartus, impreuna cu

agentul deshidratant.

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

5 cartuse per pachet.

fosfonice. Fosfomicina si
manifestd mecanismul de
actiune prin inhibarea sintezei
peptidoglicanului, inhiband
ulterior sinteza peretelui celular
si conducéand, Tn cele din urma,
la liza celulara.

Fosfomicina

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

Fosfomycin Trometamol 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 Fosfomycin Trometamol AST Discs au o valabilitate de 24 luni idaca sunt depozitate
n conditiile recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C pana la utilizare.

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

MBD-BT-IFU-0731
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Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Fosfomycin Trometamol (200 pg) FOT200 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0758B).
Metodologia CLSI

Microorganism Numar |Mediide| Limita L Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
ATCC® | testare |inferioarasuperioara| mediede (mm) media valorilor

@ referinta experimentale si a
2 calculati valorilor medii de
s referinta (mm)
5 1 2 3 +SD (cqef.lmentul de
- variatie) (%)

2]

5 | Staphvlococeus 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)

3 aureus 25923 | MHA 25 33 29

™

3 Staphylococcus

N 25 | 25 | 25 -4 +0 (CV=0)

3 aureus 25923 | MHA 25 33 29

™

N Staphylococcus

S paZreus 27 | 27 | 27 -2 40 (CV=0)

p 25923 MHA 25 33 29

™

Metodologia EUCAST
Microorganism Numér |Mediide| Limita L Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
ATCC® | testare |inferioarasuperioard| mediede (mm) media valorilor
" referinta experimentale si a
S calculata valorilor medii de
e . g
o referinta (mm)
o + SD (coeficientul de
S variatie) (%)
1 2 3

S

o 27 | 27 | 27

@ Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30 -3+ 0 (CV=0)

™

2

a 28 | 28 | 28 -2 +0 (CV=0)

b Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30

™

8

N 28 | 28 | 28 -2 0 (CV=0)

P Escherichia coli 25922 MHA 26 34 30

™

el

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK

MBD-BT-IFU-0731

Page 90 of 105




Caracteristici ale performantelor clinice

Tn cadrul unui studiu realizat de Garcia-Fulguerias et al. (2021), s-au colectat probe de urin& de la copii cu varste cuprinse intre
sase si 14 ani cu ITU intr-un spital din Uruguay.* Culturile izolate au fost identificate folosind o tehnica automatizatd, iar testarea
sensibilitatii a fost efectuata prin metoda de difuziune a discurilor pentru o varietate de antibiotice, inclusiv Oxoid Fosfomycin
Trometamol AST Discs (CT0758B). Testarea sensibilitatii s-a efectuat Tn conformitate cu orientarile CLSI. Reactia in lant
a polimerazei a fost efectuata pentru a identifica genele asociate rezistentei la fosfomicina in tulpinile rezistente la fosfomicina.

S-a identificat o bacteriurie semnificativa in 286 de probe de urina; E coli a fost agentul patogen cel mai frecvent izolat in 255 de
esantioane. Testele de sensibilitate au demonstrat ca 97,9% dintre izolate erau sensibile la fosfomicina. Rata de sensibilitate s-
a dovedit a fi mai mare decét la celelalte antibiotice studiate cu exceptia cefuroximei si ceftriaxonei, la care au fost sensibile inca
trei culturi izolate (99%). A fost descoperita o sensibilitate mai scazutd a culturilor izolate la ampicilind, ciprofloxacing,
nitrofurantoina si gentamicina. Tn mod specific, sensibilitatea la fosfomicina a fost observata la 100% dintre culturile izolate de P.
mirabilis si K. pneumoniae si la 99,6% dintre culturile izolate de Enterobacterales. Cinci dintre cele sase culturi izolate rezistente
la fosfomicina s-au dovedit a avea rezistenta naturala la fosfomicina, iar una dintre cele sase a prezentat o rezistenta dobandita.

Acest studiu a constatat o sensibilitate relativ ridicatd la mai multe antibiotice administrate oral, inclusiv la fosfomicina, si
a concluzionat ca fosfomicina prezinta o optiune de terapie avantajoasa pentru tratamentul infectiilor urinare pediatrice datorita
efectelor secundare reduse, actiunii puternice si dozarii o data pe zi. Nu au fost raportate rezultate inconsecvente sau in afara
specificatiilor pentru acest dispozitiv. Studiul a aratat ca Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Disc reprezintd o metoda eficienta
pentru analiza in vitro a Enterobacterales.

Choudhury, Yeng si Krishnan (2015) au colectat culturi izolate de Enterobacteriaceae producatoare de carbapenemaza (CPE)
din probe clinice (urind, sange, piele si infectii ale tesuturilor moi) din septembrie 2012 pana in martie 2015, intr-un spital din
Singapore.® Culturile izolate au fost identificate, iar genele asociate CPE au fost confirmate. Testarea sensibilitatii la
antimicrobiene a fost efectuata pentru fosfomicina, folosindu-se Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B) si
tigeciclind. Testarea sensibilitatii a fost efectuata in conformitate cu orientarile CLSI.

Au fost colectate treizeci si sase de culturi izolate CPE. Tulpinile cel mai frecvent identificate au fost Klebsiella pneumoniae si
E coli. Genotiparea a descoperit patru genotipuri distincte. Testarea sensibilitatii a constatat ca 88,8% dintre izolate erau sensibile
la fosfomicina; toti agentii patogeni urinari izolati au fost sensibili. Sensibilitatea la tigeciclina a fost constatata la 66,6% dintre
toate culturile izolate, 71,0% dintre culturile izolate derivate din infectii ale pielii si ale tesuturilor moi fiind sensibile.

Studiul a demonstrat o sensibilitate mai mare la fosfomicina. Studiul demonstreaza beneficii potentiale ale tratamentului pentru
ambele antibiotice n infectiile locale specifice, Tn special privind utilizarea fosfomicinei pentru infectiile tractului urinar cauzate de
culturile izolate CPE. Nu au fost raportate rezultate inconsecvente sau in afara specificatiilor pentru acest dispozitiv. Acest studiu
a demonstrat ca Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs reprezintd o metoda eficienta pentru analiza in vitro a agentilor
patogeni Enterobacteriaceae.

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

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

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

4. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina de
Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este 0 marcd comerciala a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Fosfomycin trometamol 200 pg (FOT200) Oxoid™
CT0758B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

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

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voc¢i fosfomycinu trometamolu s 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju
$pecifikované mnozstvo antimikrobialnej latky fosfomycinu trometamolu. Disky s na oboch stranach ozna¢ené podrobnostami
o antimikrobialnej latke (FOT) a pritomnom mnozstve (ug): FOT200 (200 pg).

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

Ur€ené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i fosfomycinu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou diftiziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomocka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti liecby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, s uréené na stanovenie citlivosti
voci mikroorganizmom, u ktorych sa preukéazala uc¢innost fosfomycinu a trometamolu klinicky aj in vitro. Uréeny na pouZitie v Cistej
kultdre rastdcej na agare.

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

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktuélnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lie€iv):
Gram-pozitivne
. Enterococcus faecalis

Gram-negativne
. Enterobacterales

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

Gram-pozitivne

. Enterococcus spp.
Gram-negativne

. Enterobacterales

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktuélnych zdrojov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobiélnej citlivosti):
Gram-pozitivne
. Neuplatiiuje sa
Gram-negativne

. Enterobacterales (fosfomycin iv., len E. coli)
. Enterobacterales (fosfomycin peroralne, len nekomplikovana infekcia UTI, E. coli)

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
d Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0731 Page 94 of 105



Princip metody

Disky AST pre fosfomycin trometamol sa mézu pouzit v testovacej metdde semikvantitativnou difuziou agarom na testovanie
citlivosti in vitro. UpIné pokyny tykajlce sa vytvorenia a interpretécie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™ (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
normach. Tabulky zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI® (Ustav klinickych a laborat6rnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto inétitdcii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté kultary
klinickych izolatov sa naoc¢kuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar
a vytvara tak gradient. Po inkubécii sa zmeraju z6ny inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov z6n
pre $pecificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

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

V pripade odporacanych 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? (Eur6psky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Dodavané materialy

Disky AST pre fosfomycin trometamol sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym
mnozstvom antimikrobiélnej latky. Disky su oznacené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre fosfomycin
trometamol 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 ovplyvriujucich vysledok pomdcky
najdete v tabulke 2.

Tabulka 1. Materidly dodavané s pomdéckou CT0758B
Popis komponentu Popis materialu

Tabulka 2. Popis ¢inidiel diskov AST pre
fosfomycin trometamol

Zasobnik s pruzinou, MontéZne komponenty Cinidlo Popis funkcie

uzaverom a piestom (x 5) | a plastovy zasobnik Biely az skoro biely prasok.
obsahujuci 50 x diskov AST. Fosfomycin je Sirokospektralna

Vysusacia tableta (x 5) BledobéZové az hnedé antimikrobialna latka patriaca
malé tablety v tvare pastilky. do fosfénovej triedy antibiotik.
1 dodané s kazdym zésobnikom. Fosfomycin uplatriuje
Félia, ktora jednotlivo Fosfomycin svoj mechanizmus uéinku

Félia

Disky testu citlivosti

uzatvéra kazdy zasobnik
s vysusacim prostriedkom.

Jednotlivé disky savého papiera.

6 mm. 50 v kazdom zasobniku.

prostrednictvom inhibicie
syntézy peptidoglykanu,
néaslednej inhibicie syntézy
bunkovej steny a v kone¢nom

(x 250)

5 zasobnikov v baleni. dobsledku vedie k lyze buniek.

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje u kazdej Sarze a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii
(napr. FDA® (Sprava potravin a lieciv)). Skutoéna koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

Disky AST pre fosfomycin trometamol mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su€astou pomécky.

Zivotnost’' a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky AST pre fosfomycin trometamol maju Zivotnost 24 mesiacov, ak sa skladuju za odport¢anych podmienok.
Neotvorené zasobniky sa musia skladovat pri teplote -20 °C az 8 °C, kym sa nepouziju.

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovacdi v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysusacim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat' v nadobe pri teplote 2 az 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby sa zohriali
na izbovu teplotu, ¢im sa zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu 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 pouZzitie.
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované udaje o velkostiach zén, v siilade s metodoldgiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST, prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo€i fosfomycinu
trometamolu (200 pg) FOT200 (CT0758B).

Metodolégia CLSI
Organizmus Cislo [Testovacie| Spodny | Horny Vypocitana | Odc¢itanie (mm) Priemerny rozdiel
E ATCC® média limit limit referenéna medzi
= stredova experimentalnymi
K hodnota hodnotami
S a referenénymi
,g 1 2 3 stredovymi hodn_ot‘am|
© (mm) + SD (koeficient
P variacie) (%)
o Staphylococcus MMHI,;-\ 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
3 aureus 25023 | (Mueller | o 33 29
S Hintonovej
™
) agar)
o Staphylococcus MH”A 25 | 25 | 25 -4+0(CV=0)
N aureus 25923 [ (Mueller- | og 33 29
N Hintonovej
§ agar)
° Staphylococcus MHA 27 | 27 | 27 2+0(CV=0)
N aureus 25923 | (Mueller | g 33 29
N Hintonovej
-
@ agar)
Metodol6gia EUCAST
Organizmus Cislo [Testovacie| Spodny | Horny Vypocitana | Odc¢itanie (mm) Priemerny rozdiel
ATCC® média limit limit referenéna medzi
2 stredova experimentalnymi
= hodnota hodnotvamrl )
o a referenénymi
S stredovymi hodnotami
N (mm) + SD (koeficient
L3 variacie) (%)
1 2 3
MHA
S | Escherichiacoli | 25022 | (Mueller | g 34 30 I 340 (CV=0
% scherichia coli Hintonovej -3+ 0 (CV=0)
§ agar)
o (M'\ﬂS”Aer_ 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
§ Escherichia coli 25922 Hintonovej 26 34 30
@ agar)
Q (M'\ﬂ';@r- 28 | 28 | 28 -2+ 0 (CV=0)
N Escherichia coli 25922 Hintonovej 26 34 30
§ agar)

el
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Klinické charakteristiky vykonu

Studia skupiny Garcia-Fulgueriasa a kol. (2021) odoberala vzorky modu od deti vo veku 6 aZ 14 rokov s infekciou UTI v nemocnici
v Uruguaji.* Izolaty sa identifikovali pomocou automatizovanej techniky; testovanie citlivosti sa uskuto¢nilo metddou diskove;j
diftzie pre rozne antibiotika vratane diskov AST pre fosfomycin trometamol Oxoid (CT0758B). Testovanie citlivosti bolo v sulade
s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem). Polymerazova retazova reakcia sa vykonala na identifikaciu
génov spojenych s rezistenciou voci fosfomycinu u kmerov odolnych voéi fosfomycinu.

Vyznamna bakteridria sa identifikovala u 286 vzoriek mocu; naj¢astejSie izolovanym patogénom v 255 vzorkach bola baktéria
E. coli. Testovanim citlivosti sa zistilo, Ze 97,9 % izolatov je citlivych na fosfomycin. Zistilo sa, Ze miera citlivosti je vy$Sia ako
u vSetkych ostatnych Studovanych antibiotik okrem cefuroximu a ceftriaxénu, na ktoré boli citlivé tri dalSie izolaty (99 %). NizSia
citlivost’ u izolatov bola zistena pre ampicilin, ciprofloxacin, nitrofurantoin a gentamicin. Konkrétne bola citlivost na fosfomycin
u 100 % izolatov P. mirabilis a K. pneumoniae a u 99,6 % izolatov Enterobacterales. Zistilo sa, Ze pat zo Siestich izolatov
rezistentnych voci fosfomycinu ma prirodzenu rezistenciu voci fosfomycinu a jeden zo Siestich rezistenciu ziskal.

Tato Studia zistila relativne vysoku citlivost na viaceré peroralne podavané antibiotika vratane fosfomycinu a dospela k zaveru,
ze fosfomycin predstavuje vyhodnu terapeuticki moznost na lie€bu detskych infekcii UTI vdaka svojim nizkym vedlaj$im
ucinkom, vysokej aktivite a davkovaniu raz denne. Neboli hlasené Ziadne nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo
$pecifikacie pre tuto poméocku. Studia ukazala, Ze disky AST pre fosfomycin trometamol Oxoid su Géinnou metédou klinickej
analyzy in vitro u Enterobacterales.

Skupina Choudhury, Yeng, and Krishnan (2015) odoberala v nemocnici v Singapure izolaty Enterobacteriaceae (CPE)
produkujtce karbapenemazu z klinickych vzoriek (mo¢, krv, koZa a infekcie makkych tkaniv) od septembra 2012 do marca 2015.°
Izolaty sa identifikovali a potvrdili sa gény asociované s CPE. Uskutocnilo sa testovanie antimikrobialnej citlivosti na fosfomycin
pomocou diskov AST pre fosfomycin trometamol Oxoid (CT0758B) a na tigecyklin. Testovanie citlivosti sa uskutoCnilo podla
usmerneni CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem).

Zozbieralo sa tridsat$est izolatov CPE. Naj¢astejSie identifikované kmene boli Klebsiella pneumoniae a E. coli. Genotypizacia
nasla Styri odliSné genotypy. Testovanim citlivosti sa zistilo, ze 88,8 % izolatov je citlivych na fosfomycin. VSetky mocové
izolované patogény boli citlivé. Citlivost na tigecyklin sa zistila u 66,6 % vSetkych izolatov, pricom citlivych bolo 71,0 % izolatov
ziskanych z infekcie koze a makkych tkaniv.

Studia preukazala vy$siu citlivost na fosfomycin. Studia ukazuje potencialne prinosy pri lie€be oboma antibiotikami u lokalnych
$pecifickych infekcii, konkrétnejsie vSak pri pouziti fosfomycinu pri infekciach mocovych ciest spdsobenych izolatmi CPE. Neboli
hlasené ziadne nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo Specifikacie pre tito pomdcku. Tato Studia preukazala, ze disky
AST pre fosfomycin trometamol Oxoid su u¢innou metédou na analyzu in vitro u patogénov Enterobacteriaceae.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v savislosti s pomdckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prisluSnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

4. V. Garcia-Fulgueiras, L. Caiata, |. Bado, G. Giachetto and L. Robino (2021). Antibiotic susceptibility and fosfomycin
resistance characterization in a cohort of children older than 6 years of age with urinary tract infection. Revista Argentina
de Microbiologia. DOI: 10.1016/J.RAM.2021.04.002

5. S. Choudhury, J. Yeng and P. Krishnan (2015). In vitro susceptibilities of clinical isolates of carbapenemase-producing
Enterobacteriaceae to fosfomycin and tigecycline. Clinical Microbiology and Infection 21(10): 75-76. DOI:
10.1016/J.CMI.2015.06.005

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spoloénosti ATCC. Véetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informécie nie
su uréené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek sp6sobom, ktory by mohol poruSovat prava duSevného
vlastnictva inych.
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Slovnik symbolov

Symbol/stitok

Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomécka
in vitro

~ L

Teplotny limit (teplota uchovavania)

LOT

Cislo 3arze

Kataldgové cislo

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si ndvod na poutzitie

Obsah dostato¢ny pre <n> testov

Datum exspiracie

AN/ @ A

Doba pouzitelnosti po otvoreni 7 dni

o
=2
=

USA: Upozornenie: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pomaocky na
lekdra alebo na jeho objednavku

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Eurdpskej unii

Jedinecny identifikdtor pomocky

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

@55~ 8 @

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
importuje zdravotnicku pomocku
do lokality. Plati pre Eurdpsku uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve
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Oxoid™ Fosfomycin Trometamol 200 pug (FOT200)
CT0758B

Resistensbestamningslappar

OBS! Den har bruksanvisningen ska lasas tillsammans med de allmdnna Oxoid AST-anvisningar som fdljer med
produkten och finns tillgangliga online.

Fosfomycin Trometamol Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs &r pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller
specifika mangder av det antimikrobiella medlet fosfomycin trometamol. Skivorna ar markta med information om det
antimikrobiella innehallet (FOT) och dess mangd (ug) pa bada sidor: FOT200 (200 pg).

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

Avsedd anvéandning

Fosfomycin Antimicrobial Susceptibility Test Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-
testning av mottaglighet. Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att faststalla potentiella
behandlingsalternativ fér patienter som missténks ha en mikrobiell infektion och &r avsedda att faststdlla mottaglighet
for mikroorganismer for vilka fosfomycin och trometamol 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 frdn FDA,® CLSI M100* eller EUCAST? méste
anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:
Grampositiva
. Enterococcus faecalis
Gramnegativa
. Enterobacterales

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:

Grampositiva

. Enterococcus spp.
Gramnegativa

. Enterobacterales

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva
e  Ejtillampligt
Gramnegativa
. Enterobacterales (ensdast Fosfomycin iv, E. coli)
. Enterobacterales (oral fosfomycin, endast okomplicerad urinvagsinfektion, E. coli)

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

Metodprinciper

Fosfomycin Trometamol AST Discs kan anvéandas 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
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ytan. Antibiotikumet i skivan sprids genom agaret for att bilda en gradient. Efter inkubering mats hamningszonerna runt skivorna
och jamfors med faststéllda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvarden

Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststélla eller
verifiera riktigheten av en metod fér Fosfomycin Trometamol AST Discs ar baserad pé internationellt faststallda procedurer och
standarder.

For rekommenderade koncentrationer har zongrénserna faststdllts i enlighet med gallande prestandastandarder for
antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI**® och/eller EUCAST?2.

Material som tillhandahalls

Fosfomycin Trometamol AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter p& 6 mm och som &r impregnerade med en specifik
méangd antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och méangd pa béada sidor. Fosfomycin Trometamol AST Discs
levereras i kassetter om 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje férpackning. Kassetterna &r individuellt férpackade i en
folieférseglad blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell 1. Material som tillhandahélls med CT0758B

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Fosfomycin

Kassett med fjader, Monteringskomponenter Trometamol AST Disc

lock och kolv (5 st) och plastkassett Reagens Beskrivning av funktion
innehallande 50 st AST- Vitt till nastan vitt
skivor. pulver. Fosfomycin ar ett

Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma antimikrobiellt medel med

(5 st) pastillformade tabletter. brett spektrum. Fosfomycins
En foljer med varje kassett. Fosfomycin verkningsmekanism hamnar
Folie som forsluter peptidoglykansyntes, vilket

Folie varje kassett och dess h&mmar cellvédggssyntes och
torkmedel individuellt. leder i slutandan till

Skivor for Enskilda skivor av absorberande cellysering.

mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett.

(250 st) Fem kassetter per forpackning.

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

Fosfomycin Trometamol AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medfdljer inte enheten).

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Fosfomycin Trometamol AST Discs har en héllbarhet p4 24 manader om de férvaras i
rekommenderade forhallanden. O6ppnade kassetter ska férvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttat 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 férhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har 6ppnats ska de anvéandas inom sju dagar och endast om de forvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI/EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av
Fosfomycin Trometamol (200 pg) FOT200 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0758B).

CLSI-metod
Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat |Avlasning (mm) Medeldifferens
< nummer | medium | grans grans referens- mellan
S medelvarde experimentvardena
8 och
Qo
< referensmedelvardena
=} . .
3 1 2 3 [fmm+ standardavvikelse
& (variationskoefficient (CV)
i %
o Staphylococcus MMHI,IA 25 | 25 | 25 -4+ 0 (CV=0)
3 aureus 25023 | (Mueller- | o 33 29
S Hintonovej
™
Q agar)
o Staphylococcus MHI,IA o5 | 25 | 25 -4+0 (CV=0)
N aureus 25923 [ (Mueller | og 33 29
N Hintonovej
§ agar)
5 Staphylococcus MHA 27 | 27 | 27 240 (CV=0)
N aureus 25923 | (Mueller- | o 33 29
& Hintonovej
-
@ agar)
EUCAST-metod
Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beréknat |Avldsning (mm) Medeldifferens
nummer | medium | grans grans referens- mellan
5 medelvarde experimentvardena
= och
£ referensmedelvardena
= i mm + standardavvikelse
g (variationskoefficient (CV)
o i %
1 2 3
MHA
S | Escherichiacoli | 25922 | (Mueller- | g 34 30 1 3+0(CV=0
% scherichia coli Hintonovej -3+ 0 (CV=0)
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Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Garcia-Fulguerias et al. (2021) samlade in urinprover fran barn i ldern sex till 14 &r med urinvagsinfektioner pa ett sjukhus
i Uruguay.* Isolaten identifierades med en automatiserad teknik och mottaglighetstester utfordes via diskdiffusionsmetoden for flera olika
antibiotika, inklusive Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B). Mottaglighetstesterna utférdes i enlighet med CLSI-
riktlinjerna. Polymeraskedjereaktion utfordes for att identifiera associerade fosfomycinresistenta gener i de fosfomycinresistenta
stammarna.

Signifikant bakteriuri identifierades i 286 urinprover och E. coli var den mest frekvent isolerade patogenen i 255 prover.
Mottaglighetstester visade att 97,9 % av isolaten var mottagliga for fosfomycin. Frekvensen av mottaglighet visade sig vara hogre
an for alla andra studerade antibiotika forutom cefuroxim och ceftriaxon, som var mottagliga i ytterligare tre isolat (99 %). Lagre
mottaglighet bland isolaten isolathittades for ampicillin, ciprofloxacin, nitrofurantoin och gentamicin. Mer specifikt var fosfomycin
mottagligt hos 100 % av isolaten av P. mirabilis och K. pneumoniae och i 99,6 % av isolaten av Enterobacterales. Fem av de sex
fosfomycinresistenta isolaten visade sig ha naturlig resistens mot fosfomycin och ett av de sex hade férvarvat resistens.

Studien fann relativt hdg mottaglighet for flera oralt administrerade antibiotika, inklusive fosfomycin, och drog slutsatsen att
fosfomycin var ett fordelaktigt terapialternativ for behandling av pediatriska urinvagsinfektioner pad grund av dess laga
biverkningar, hég aktivitet och dosering en gang dagligen. Inga inkonsekventa resultat eller resultat utanfor specifikationen
rapporterades for enheten. Studien visade att Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs &r en effektiv metod for in vitro analys
av Enterobacterales.

Choudhury, Yeng och Krishnan (2015) samlade in karbapenemasproducerande Enterobacteriaceae-isolat fran kliniska prover
(urin-, blod-, hud- och mjukdelsinfektioner) fran september 2012 till mars 2015 pa ett sjukhus i Singapore.® Isolaten identifierades
och gener associerade med karbapenemasproduktion bekraftades. Antimikrobiella mottaglighetstester utférdes for fosfomycin
med Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs (CT0758B) och tigecyklin. Mottaglighetstesterna utférdes enligt CLSI-riktlinjerna.

Trettiosex karbapenemasproducerande isolat samlades in. Mest frekvent identifierade stammar var Klebsiella pneumoniae och
E. coli. Genotypning fann fyra distinkta genotyper. Mottaglighetstester visade att 88,8 % av isolaten var mottagliga for fosfomycin
och alla patogener isolerade fran urin var mottagliga. Mottaglighet for tigecyklin hittades i 66,6 % av alla isolat och 71,0 % av
isolaten frdn hud- och mjukdelsinfektioner var mottagliga.

Studien visade hogre mottaglighet for fosfomycin. Studien visar potentiella behandlingsfordelar for bade antibiotika for
platsspecifika infektioner, men mer specifikt anvandningen av fosfomycin for urinvagsinfektioner orsakade av
karbapenemasproducerande isolat. Inga inkonsekventa resultat eller resultat utanfor specifikationen rapporterades for enheten.
Studien visade att Oxoid Fosfomycin Trometamol AST Discs &r en effektiv metod for in vitro analys av Enterobacterales.

Allvarliga héndelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrdde som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.
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produkter p& ndgot satt som kan géra intrdng i andra parters immateriella rattigheter.
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Symbollista

Symbol/etikett

Betydelse

il

Tillverkare

IVD

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik
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Temperaturbegransning
(forvaringstemperatur)

LOT

Lot-/batchnummer

Katalognummer

Ateranvand ej
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Innehaller tillrdckligt med material
for <n> tester

Utgangsdatum

N <|B @ B
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7 dagar
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=

USA: Viktigt: Federal lag begransar
forsaljning av denna utrustning till
endast lakare eller pa order av en
lakare.

Anvand inte om forpackningen ar
skadad

Auktoriserad representant i EG/EU

Unik enhetsidentifierare

Overensstammelsemérke for EU

Overensstammelsemarke for
Storbritannien
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Importér — Anvands for att ange
den enhet som importerar den
medicintekniska produkten. Galler
EU

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien
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