D:i] https://www.thermofisher.com

UK IVD ]% EU +800 135 79 135
2797 CA only us 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

/ /ﬂ/ﬂ ROW +31 20794 7071
250 . @@

Oxoid™ Mupirocin Discs 200 ug (MUP200)
[REF|CT0523B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Mupirocin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the antimicrobial
agent (Product name). The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (MUP) and amount present (ug):
MUP200 (200 ug).

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. Mupirocin AST Discs can be dispensed using an Oxoid Disc
Dispenser (sold separately). Each individual disc should only be used once.

Intended Use

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

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:
Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
e NA

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

Gram-Negative
e NA

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:
Gram-Positive
e  Staphylococcus aureus

Gram-Negative
e NA

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

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

Metrological Traceability of Calibrator and Control Material Values
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness of a method
for Mupirocin 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 EUCAST2.

Materials Provided

Mupirocin 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. Mupirocin 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 CT0523B Table 2. Description of Mupirocin AST Disc Reagents
Component Description Material Description Reagent Description of Function
Cartridge with spring, Assembly components and Mupirocin antimicrobic agent.
cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Mupirocin, formerly termed
AST discs. pseudomonic acid, is a novel
Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small antibacterial agent with a unique
lozenge shaped tablets. chemical structure and mode of action,
1 supplied with each cartridge. Mupirocin produced by fermentation using the
. Foil individually sealing each organism Pseudomonas fluorescens.
Foil cartridge with its desiccant. It primarily works by inhibiting bacterial
s tibllity Test Absorbent paper individual discs. protein synthesis by inhibiting the
usceptibility Tes 6mm. 50 in each cartridge. activity of bacterial isoleucyl-tRNA

Discs (x250) 5 cartridges per pack. synthase.

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.

Mupirocin 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 Mupirocin AST discs have a shelf-life of 36 months if stored under the recommended conditions.
Unopened cartridges must be stored at -20°C to 8°C until required.

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

Table 1. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of
Mupirocin (200 pg) MUP200 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0523B).

EUCAST Methodology

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

Organism

Product Batch

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (Cv=0)
aureus

3345510

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

Organism

Product Batch

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CVv=0)
aureus

3331954

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

Organism

Product Batch

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CVv=0)
aureus

3380463

Clinical Performance Characteristics

A study by Udo et al. (2006) aimed to analyse the resistance trends and genetic location of their resistance determinants in
methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) isolates. A total of 5,644 consecutive MRSA isolates were obtained for typing
and antibiotic susceptibility testing. Isolates were tested for susceptibility to a range of antimicrobial discs including Oxoid
Mupirocin (200 pug) MUP200 AST Discs. The Results showed, in isolates obtained in 1996, mupirocin resistance was 6.0%, this
increased from 17.0% in 1997 to 28.0% in 1999. Resistance then fell to 22.0% in 2000 followed by a rapid decrease in resistance
in 2001 to 2.7%, it then stayed consistently low in the years 2002, 2003 and 2004 with rates of 3.0%, 1.0% and 4.7%, respectively.
Oxoid Mupirocin AST Discs proved effective for the in vitro clinical analysis of MRSA isolates given that they displayed good
susceptibility rates in comparison to other agents, detected emerging resistance trends in the study area, and aided in the
surveillance of treatments for these infections.
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A 2009 study by Marais et al. described antibiotic susceptibility patterns of MRSA isolates collected in South Africa. A total of 248
non-duplicated, laboratory confirmed, mecA-positive MRSA isolates were collected for antibiotic susceptibility testing. Isolates
were tested for sensitivity to a range of antibiotic discs including Oxoid Mupirocin (200 pg) MUP200 AST Discs. Results showed
resistance to mupirocin was observed in nine of the 248 isolates (3.6%). The Oxoid AST Discs proved effective for in vitro clinical
analysis of MRSA isolates given that they displayed good susceptibility rates in comparison to other agents.

Lorio et al. (2012) aimed to evaluate the characteristics of 35 methicillin-resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE) isolates
such as staphylococcal chromosomal cassette mec (SCCmec) types, antimicrobial susceptibility profiles, biofilm formation genes,
and multilocus sequence types (MLST). Results showed a total of 35 isolates were confirmed as MRSE, with isolates in the main
PFGE type displaying resistance to seven of the 13 non-beta lactam antimicrobial agents, while isolates of the sporadic genotypes
were resistant to only four agents. The resistance rates to mupirocin were higher in the predominant genotypes than the sporadic
one. Resistance to mupirocin was lower than other antimicrobials tested such as gentamicin, erythromycin, sulfamethoxazole-
trimethoprim, and ciprofloxacin. The elevated resistance rates observed in this study were most likely due to the isolates having
gene characteristics for high resistance to antimicrobials. This study demonstrated that Oxoid Mupirocin AST Discs were effective
for in vitro clinical analysis of Gram-positive isolates, given that they displayed acceptable susceptibility by the organisms studied
and detected emerging resistance trends in the study area.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.
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Glossary of symbols
Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limit

~ 5 E

LOT Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

=| |
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Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

Consult instructions for use

Do not use if package is damaged and

European Community/
European Union

Authorized representative in the

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law restricts this

B(only device to sale by or on order of a
Physician
C E European Conformity Mark
UK .
UK Conformity Mark
cA Y

Revision Information

Version

Date of issue and modifications introduced

1.0

2022-10-27. New document

M Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire RG24 8PW, UK
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AunckoBe Oxoid™ ¢ mynupouuH 200 ug (MUP200)

CT0523B

OuckoBe 3a TeCT 3a aHTUMUKPOOHA YYBCTBUTENTHOCT

3ABE/IEXXKA: ToBa pbKoBOACTBO 3a ynoTpeba TpsbBa Aa ce yeTe 3aefHO C 06LNTE MHCTPYKLMMK 3a ynoTpeba Ha AST,
[0CTaBeHU C NPOAYKTa U AOCTbMHU OHNANH.

[unckoBeTe 3a TecT 3a aHTUMMKPOOHa YyBcTBUTENHOCT (AST) KbM MYNUPOLMH Ca XapTUEHW AUCKOBE C AuameTbp 6 mm, KoMTo
CbAbpXaT onpeeneHn KoNMYecTBa OT aHTUMUKPOBHUS areHT (MMe Ha npogykTta). OT ABeTe CTpaHW Ha AUCKOBETE MMa ETUKETU
C [aHHM 3a aHTUMUKPOOHMSA areHT (MUP) 1 HanmyHoTo konuyecTBo (ug): MUP200 (200 pg).

[unckoBeTe ce [OOCTaBAT B kaceTu, cbAabpxkawy no 50 gucka. BbB Bcsika onakoBka uma no 5 kacetu. Bcska kaceta e
MHAMBWAYArNHO 3anevyataHa 3aefHo ¢ TabneTka AecukaHT B NokpuTa ¢ oonmo npo3padHa 6rnmctepHa onakoBka. [lnckoeeTte 3a
AST ¢ mynupounH mMoraT ga ce 4o3upaT ¢ NoMoLLTa Ha go3aTop 3a Auckoe Oxoid (npogasa ce oTaenHo). Bcekn nHansnayaneH
anck TpsibBa fja ce U3non3ea camo BEAHBX.

MpepHa3HavyeHue

OunckoBeTe 3a AST ¢ MynMpoLMH ce M3Mon3Bar 3a in Vitro NonykonnyecTBeHO TeCTBaHE Ha YyBCTBUTENHOCTTa Ype3 MeToda 3a
andysus Ha arap. ManonseaHu B AuarHocTukata 3a MoarnomaraHe Ha KIMMHULMCTUTE Mpu onpefensHe Ha MoTeHuuanHu
BBH3MOXHOCTY 3a fleYeHre Ha NaLmeHTH, 3a KOMTO ce NOA03NPa, Ye UMaT MUKPOBHa MHAEKLUMS, Te3n AUCKoBe ca NpeAHa3HayYeHu
[a onpeaensT YyBCTBUTEINHOCTTA CPeLLy MUKPOOPraHn3Mm, 3a KOUTO MYMNMPOLIMH € Noka3sar, Ye € aKTVBEH KaKTo KIMHWYHO, Taka
n in vitro. [la ce usnonaear c uncTa Kyntypa, oTrneaaHa B arap.

W3penneTo He e aBTOMaTU3nUpaHo, NnpeaHa3HavYeHo € CaMo 3a I'IpOCbeCI/IOHaJ'IHa yn0Tpe6a M He npeacTtaBndaBa CbMbTCTBALLA
AWarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBs UHGOPMaLIMS, 3a ia Ce KaTeropuampaT OpraHn3MUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAVHHU U YyBCTBUTENHN
KbM aHTUMUKPOGHUS areHT.

[onbrHUTENHN U3NCKBAHWS 3@ B3eMaHe Ha nNpobu, o6paboTka 1 CbxpaHeHne Ha Npoby MoraT Aa 6baaTt HamepeHn B MeCcTHUTe
npoueaypu 1 ykasanus. He e Hanviue onpeaeneHa nonynauus 3a TecTBaHe 3a Te3u ANCKOBE.

MyGnukyBaHUTe KMMHUYHM FPAHUYHI TOYKM B TEKyLLaTa Bepcus Ha TabnuuuTe ¢ rpaHndHm Todkm Ha FDA,® CLSI M100"% nnu
EUCAST? Tpsi6Ba [a Ce M3Mon3saT 3a ThbiKyBaHe Ha peaynraTa 3a pasmepa Ha 3oHara.

Bupgose c I'Iy6J'IVIKyBaHI/1 rPaHN4YHU TOYKM CbIMaCHO HacTosALWaTa nuTepaTtypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTenHu
. Henpunoxvumo

pam-oTpuuaTenHu
. Henpunoxvumo

BupoBe c ny6nukyBaHu rpaHWYHIN TOYKM CbIMacHo HacToswara nutepatypa Ha CLSI M100:

Fpam-nonoxutenHu
. Staphylococcus aureus

Fpam-oTpuuaTenHm
. Henpunoxvumo

Bupose ¢ nybnvkyBaHu rpaHW4HM TOYKM CbIMAacHO HacToswaTa nutepaTtypa Ha EUCAST:

pam-nonoxuTenHu
. Staphylococcus aureus

pam-oTpuuaTenHu
. Henpunoxumo

Bceku anck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTta CbhAbpXa AOCTAaTbYHO TECTOBU M3AENUA 38 MHOXECTBO TECTOBE 3a
e[lHOKpaTHa ynoTpeba.
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MpuHUMN Ha MeTOAA

[OuckoBeTte 3a AST ¢ MynNuMpOLMH ce 13Mon3BaT 3a in Vvitro NonykonMyecTBEHO TECTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ype3 MeToAaa 3a
Aucy3nst Ha arap. 3a MbAHW WHCTPYKUMM, CBbP3aHW C WMHTEpnpeTauusTa Ha pesynTaTute CbINacHO MeTodonorusita Ha
CLSI'™/EUCAST?P®, BuxTe CLOTBETHUTE HACTOALWWM CTaHOapTW. Tabnuuute, BU3yanuavpaly CbeauHeHUe/KOHLEHTpaumm
cbrnacHo CLSI"Y/EUCAST?, moraT ga 6bhat HamMepeHu B TaxHaTa [OKyMeHTauusi, MocoveHa mo-gosny. YucTu Kyntypu ot
KMWHWYHKM M30naTh ce MHOKYNUpaT BbPXY TectoBaTta cpeaa U AuckbT 3a AST ce NocTaBsi BbpXy NOBBPXHOCTTA. AHTUBUOTUKBT
B Aucka AudyHavpa B arapa, 3a Aa obpasyBa rpaaveHTt. Cnep wHkyGaumaTa 30HUTE Ha UHXUGKMpaHe OKOMo AWCKOBETE ce
u3MepBaT W CpaBHsBaT C pasnosHaTuTe [uanasoHM Ha AuvaMeTbpa Ha 30HaTa 3a  cneunduyHus(Te) TecTBaH(M)
aHTUMUKPOBEH(HW) areHT(u)/opraHn3bm(Mn).

MeTponorwma npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha Kanu6paTopa N KOHTPONMHUA Mmatepuan

MeTponornyHaTta npocneauMocT Ha CTOMHOCTUTE, NMPUCBOEHW Ha KanvbpaTopuTe 1 KOHTPOSHATE MaTepuanu, npeaHasHadYeHun
[la yCTaHOBSIT UMW NPOBEPSAT BEPHOCTTA Ha MeToz 3a Auckose 3a AST ¢ MynMPOLIMH, CE OCHOBaBa Ha MeXAyHapoAHO NpusHaTh
npoueaypu 1 ctaHaapTy.

3a nNpenopbyYnUTENHUTE KOHLEHTPALIMK FPaHNLMTE Ha 30HUTE Ca B CbOTBETCTBME C HACTOSILUMTE CTaHAApTX 3a e(peKTUBHOCT 3a
TECToBe 3a aHTUMMKPOGHA YyBCTBMTENHOCT Ha ANCKA, KAaKTo € onucaHo noapo6Ho oT CLSI™ u/unm EUCAST?.

MpepocTtaBeHu matepuanu

OuckoBeTe 3a AST ¢ MynupouuH npeacTaBnsiBaT XapTUEHW OUCKOBE C AMaMeTbp 6 mm, UMMPErHUpaHn CbC cneumguyHo
KONMMYeCTBO aHTUMMKPOOEH areHT. [JUCKOBEeTE Ca MapKkupaHu OT ABETe CTpaHW, 3a Aa ce oTbenexu areHTbT U KONMYECTBOTO.
OuckoseTe 3a AST ¢ MynupoLUH ce AocTaBaT B kaceTn oT no 50 aucka. BbB Bcsika onakoBka nma no 5 kacetu. Kacetute ca
VMHAMBWAYaNHO ONakoBaHMW B 3anevaTtaHa ¢ oonmo 6nmcrTepHa onakoBka CbC CyLUMTEN.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onmcaHne Ha KOMMAOHEHTUTE, CBbP3aHU C U3AenneTo. 3a oNUcaHue Ha akTMBHWUTE peakTUBU, KOUTO
BNUSIAIT BbPXY pesynTaTa Ha U3genuero, BbkTe Tabnvua 2.

Ta6bnuua 1. NMpepoctaBeHn matepuanm cbe CT0523B Ta6nuua 2. OnMcaHue Ha peakTMBM Ha ANCKOBE 3a

OnucaHue Ha OnucaHue Ha MaTepnanuTe AST ¢ MynupoOLMH
KOMMOHeHTuTe PeakTue OnucaHue Ha hyHKUMATA
KaceTa c npyxwHa, MOHTaXHM KOMMOHEHTM 1

AHTUMUKPOGEH areHT MynupOLIMH.
MynUpOUMHBT, HapuyaH no-paHo
NCeBAOMOHOBA KWCENVHa, € HOB

Kanauika v 6yTtano (x5) nnacTMacoBa KaceTa, Cbabpxalla
50 6p. auckose 3a AST.

TabneTka c gecukaHT CaeTnobexosu Ao kasasm, Manku aHTMBaKTepuUaneH areHT ¢ yHUKanHa
(x5) TabneTkn ¢ popma Ha 6OHOOH 3a XMMUYECKa CTPYKTYPa W HAYMH Ha
CMy4eHe. [eincTemne, NpousseaeH Ypes
C Bcsika kaceTa ce gocTass no 1. MynupowH bepMeHTaLMs C MOMoLLTA Ha
®orwo, koeTo 3aneyaTsa Y opraHusma Pseudomonas fluorescens.
donuno VHAVMBMAYaNHO BCsika KaceTa ¢ HeroBoTo OCHOBHO AECTBME Ce
HENHUA AECUKaHT. OCHOBaBa Ha UHXUBWPaHETO Ha
[McKoBe 3a TecTBaHe WHavenayanHu auckose ot bakTepuanHmsa NPoTENHOB CUHTE3
Ha UYBCTBUTENHOCT abcopbupalya xaptus. 6 mm. Mo upes UHxMbnpaHe Ha aKTMBHOCTTa Ha
(x250) %0 BbB BCAKa KaceTa. 6akTepuanHata nsonesunn-TPHK
0 5 KaceTu B onakoBka. CUHTAa3a.

KoHueHTpaumsaTa Ha aHTMBMOTUK BbpXy Aucka 3a AST ce aHanusvpa 3a BCsSka mapTtvga M ce KOHTponupa C nomoliTa Ha
BbTPELUHU M BbHLWHM crneundukaumu (Hanp. FDA®). [JencTeutenHarta KOHLEHTpauUmUs e onucaHa nogpobHo B cepTudmkarta 3a
aHanwua.

[uckoBeTte 3a AST ¢ MynupouuH moraT ga ce Jos3upart ¢ noMoLlTa Ha Oo3aTop 3a gUCcKoBe Oxoid, KONTO He e BKIMOYEH KbM
n3genuverto.

CpoK Ha rogHOCT U YCINOBUSA 3a CbXpaHeHue

HeoTBoOpeHu kaceTn ¢ gnckose 3a AST ¢ MynUPOLIMH MMaT CPOK Ha rogHoCT 36 MeceLa, ako ce CbXpaHsiBaT Npu npenopbyaHuTe
ycnosusi. HeoTBopeHute KaceTu TpsibBa ga ce cbxpaHsaBaT npu TemnepaTypa oT -20 °C pgo 8 °C go Bb3HMKBaHE Ha
Heo6XoAMMOCT OT TAXHaTa ynotpeba.

BegHbx OTBOpeHU, kaceTute TpsbBa Aa ce CbxpaHsBaT C A03aTopa B KOHTeWHepa, NpeAocTaBeH C HeHacuTeH (opaHXeB)
OEeCUKaHT Unu Apyr NoAxXoAsLL, HeMpo3paYveH XxepMeTUYeH KOHTENHEP C AeCVKaHT 3a 3almuTa Ha AuckoBeTe OT Brara. [losatopuTe
TpsibBa fa ce CbxpaHsiBaT B KOHTENHepa npu Temnepartypa ot 2°C go 8°C v ga ce ocTaBsT Aa AOCTUrHaT cTariHa TeMnepaTypa
npeauv oTBapsiHe, 3a ia ce NpefoTBpaTy 06pasyBaHETO Ha KOHAEeH3aumsl. BegHbX OTBOPEHM OT TEXHUTE ONAaKOBKW, CbhabpiKaLlu
[OecuKaHT, auckoBeTe TpsbBa Aa ce U3nonaear 4o 7 AHW M TO CaMO ako ca CbXpaHsiBaHM Mo HayvHa, onucaH B TOBa PbKOBOACTBO
3a ynotpeba.
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AHaNUTUYHM XapaKTepUCTUKKN Ha echeKTMBHOCTTA

Ta6nuua 1. Heo6paboTeHn faHHM 3a pa3MepuUTe Ha 30HUTE, B CbOTBEeTCTBUE C MeTogonoruaTa Ha EUCAST, B3eTu ot
3-Te HalM-HOBM NapTUAMN QUCKOBeE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT ¢ MynupouuH (200 ug) MUP200

(CT0523B).
MeTtogonorusi Ha EUCAST

OTyeTeH pe3ynrtat CpepHa pasnuka
g (mm) Mexay
é e eae
c ATCC® | TectoBa | [OonHa FopHa | pedrepeHTHa
© OpraHusbm pedepeHTHUTE
o HOoMep cpeda | rpaHuua | rpaHuua cpegHa .
] . cpeaHu CTOMHOCTHU
g CTOMHOCT 1 2 3
< (mm) + SD
g (koecbuumeHT Ha
E‘ Bapuaums) (%)
= Staphylococcus
o phy 29213 MHA 31 37 34 31 31 | 31 340 (CV=0)
Q aureus
(32
™

OTuyeTeH pesynraTt CpepHa pasnuka
% (mm) mMexay
: erpmeaTe
c ATCC® | TectoBa | [onHa FopHa | pedrepeHTHa
I OpraHusbm pedepeHTHUTE
o HoMep cpepa | rpaHuvua | rpaHuua cpenHa N
o o cpeaHu CTOMHOCTHU
£ CTOMHOCT 1 2 3
£ (mm) + SD
g (koedonumeHT Ha
I:o. Bapuaums) (%)
> Staphylococcus
o) 29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CV=0)
- aureus
[+
™

OTuyeTeH pe3ynTar CpepHa pasnuka
% (mm) mexay
: erpmeaTe
c ATCC® | TectoBa | [donHa FopHa | pedrepeHTHa
I OpraHusbm pedepeHTHUTE
o HOoMep cpeda | rpaHuua | rpaHuua cpenHa .
o = cpeaHu CTOMHOCTH
g CTOHOCT 1 2 3
> (mm) + SD
g (koedonumeHT Ha
=2 Bapuaums) (%)
@ Staphylococcus
< Py 29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CV=0)
S aureus
[42]
(32)

KnuHnyHmn XapaKTepuUCTUKU Ha e(peKTUBHOCTTa

MpoyuBaHe Ha Udo et al. (2006) nma 3a uen Aa aHanusupa TeHAEHUMUTE Ha PE3UCTEHTHOCT U FTEHETUYHOTO MECTOrMONOXEHNE
Ha TexXHUTe AEeTEePMUHAHTU Ha PE3NCTEHTHOCT B METULWMUH-PE3UCTEHTHW m3onatu Ha Staphylococcus aureus (MRSA).
MonyyeHun ca obwwo 5644 nocnegosatenHu nzonat Ha MRSA 3a TunuampaHe 1 TecTBaHe 3a YyBCTBUTENHOCT KbM aHTUOUOTULM.
M3onatute ca TecTBaHM 3a YyBCTBMTENHOCT KbM Habop OT aHTUMWUKPOOHM auckoBe, BkMounTenHo auckose Oxoid 3a AST ¢
mynupouuH MUP200 (200 pg). Pesyntatute nokaseaTt, 4e npu u3onaTtu, nomnyyvyeHu npe3 1996 r., pe3anCTEHTHOCTTa KbM
MynupouuH e 6una 6,0%, Toea ce e yBenuuuno ot 17,0% npe3 1997 r. Ha 28,0% npe3 1999 r. Cnep ToBa pe3ancTeHTHOCTTa naga
0o 22,0% npe3 2000 r., nocrnegsaHa oT 6bp30 HamarnsiBaHe Ha pesucTeHTHocTTa npe3 2001 r. go 2,7%, cnen koeTo ocTaea Ha
NOCTOSIHHO HUCKO HMBO npe3 2002, 2003 n 2004 rognHa ¢ HMBa cbOoTBETHO OT 3,0%, 1,0% u 4,7%. OuckoBeTe Oxoid 3a AST ¢
MyMNMpPOLMH ca edeKTUBHM 3a in Vitro knMHWYeH aHanu3 Ha usonatn Ha MRSA, kaTto ce nma npeaBud, Ye Te nokassaT [obpu
HYBa Ha YyBCTBMTEIIHOCT B CpaBHEHWE C [OpYrM areHTU, OTKPMBAT HOBOBBL3HWKBALUM TEHOEHUMU HA PE3UCTEHTHOCT B
n3cneasaHaTa obnact u nognomMarat Habn4EeHMETO Ha NEYEHNETO Ha Te3n UHAEKLMN.

MpoyusaHe ot 2009 r. Ha Marais et al. onucBa Mogenu Ha YyBCTBUTENHOCT KbM aHTMBMOTULM Ha n3onatv Ha MRSA, B3eTu B
HOxHa Adppuka. O6wo 248 HepybnvpaHu, nabopaTtopHO MOTBbPAEHMW, mMecA-no3nTneHu nsonatnm Ha MRSA ca cbbpaHu 3a
TecTBaHe 3a YyBCTBMTEITHOCT KbM aHTMBMoOTMUM. M3onaTuTe ca TecTBaHW 3a YyBCTBMTEINHOCT KbM Habop OT aHTUBUOTUYHM
aunckose, BktoumTenHo guckose Oxoid 3a AST ¢ mynupouuH MUP200 (200 pg). PesyntatuTe noka3saT, Ye pe3nCTEHTHOCT KbM
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MynMpouuH ce Habnopasa npu aeset oT 248 nsonata (3,6%). AnckoBeTe Oxoid 3a AST ¢ MynupourH ca edhekTUBHM 3a in vitro
KNMHUYEH aHanu3 Ha nsonatn Ha MRSA, kaTto ce uma npeasua, 4Ye Te nokassat JoOpuM HMBA HA YyBCTBUTENHOCT B CPaBHEHWE C
OpYrn areHTu.

MpoyuBaHeTo Lorio et al. (2012) uma 3a uUen Aa OUEHU XapaKTEPUCTUKUTE Ha 35 MEeTULMNUH-PE3UCTEHTHU u3onatu Ha
Staphylococcus epidermidis (MRSE), kato cTtadwunokokoBa XxpoMo3oMHa kaceta mec (SCCmec) Tunose, npogwnu Ha
aHTUMMKpOOHa YyBCTBUTEMHOCT, FeHM 3a obpa3dyBaHe Ha 6uMocunM M TUNOBE MYNTUMOKYCHU nocneposaTtenHoctu (MLST).
PesyntaTtute nokaseat, Ye o6wo 35 n3onata ca notebpaeHn kato MRSE, kaTto usonatute B ocHoBHus Tun PFGE nokassat
pPe3nCTEHTHOCT KbM cefieM oT 13-Te HebeTa-nakTaMHu aHTUMKUKPOOHU areHTa, JoKaTo usonaTuTe oT crnopaguyHUTE reHoTUMNOoBE
Ca pesnCTEHTHU CaMO KbM YeTupu areHTa. CTeneHTa Ha Pe3nCTEHTHOCT KbM MyNMPOLMH € No-BUcoKa Npu npeobrnagasawimute
reHOTUNoBe, OTKOMKOTO MpU CnopagunyHus. Pe3ncTeHTHOCTTa KbM MYMUPOLUH € MO-HUCKa B CPaBHEHME C OPYrn TeCTBaHU
aHTUMMKPOOHM CpeACcTBa KaTo reHTaMULIVH, EPUTPOMULIMH, CcyndhameToKcason-TpuMeTonpumM v umunpodokcauuH. MNoeuweHnte
HVBa Ha PE3UCTEHTHOCT, HabngaBaHn B TOBa NpoyyBaHe, Hal-BEPOSITHO Ce AbIKaT Ha U30NaTUTE C FEHHU XapaKTEPUCTUKM 3a
BMCOKA PE3UCTEHTHOCT KbM aHTUMUKPOOHM cpeacTBa. ToBa NpoyyBaHe AEMOHCTpuMpa, Ye auckoeTe 3a AST ¢ MynvMpoumrH ca
eeKT1BHM 3a in Vitro KNMHWYEH aHanu3 Ha rpaM-oTpuuaTenHyu u3onaTtu, KaTo ce uma npeasud, 4Ye Te nokassaT npyvemnuea
YYBCTBUTENHOCT B HSIKOM OT M3CrnedBaHUTE OPraHM3MuM M OTKPMBAT HOBOBB3HUKBALLM TEHOEHUMU Ha PE3UCTEHTHOCT B
n3crnegBaHarta obnacrt.

Cepuro3HUN MHLMAEHTH
Bcekun Ccepuno3eH MHUMAOEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C U3AeNIMeTo, Tpﬂ6Ba aa 6'b,£l,e AOoKnagBaH Ha npon3BoauTend u Ha
CbOTBETHUA perynatopeH opraH Ha MACTOTO, KbAETO € yCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'I9|T wivnun nauneHTbT.

NuTtepatypa
1. WHcTuTyT 3a KnNnHnYHU 1 nabopatopHu ctaHaapTyh (Clinical & Laboratory Standards Institute, CLSI). BuxTe
nocnegHoTo UsgaHue:
a. MO02, CtaHgapTy 3a M3nblHeHWe Ha TeCTOBE 3a YyBCTBUTENMHOCT Ha aHTUMUKPOOHW ANCKOBE
b. M100, CtaHgapTy 3a epeKTMBHOCT 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa YyBCTBUTENHOCT
c. M45, Metoaun 3a aHTUMUKPOOHO paspexaaHe U TeCTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT Ha AMCKOBE C PSAKO
N30NMPaHN UNu NPeTeHLNo3Hn baktepum.
2. EBponewickusi KOMUTET 3a TeCTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT KbM aHTUMUKPOOHHM BellecTBa (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST). BuxTe nocnegHoTo n3gaHue:
a. [OwuckoBo-audy3noHeH metog Ha EUCAST
b. PwbkoBoacTBO 3a pasunTtaHe, AUckoBo-Andy3noHeH metog Ha EUCAST 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKpoGHa
YyBCTBUTENHOCT

3. AamuHucTpaums no xpaHute v nekapcteata (Food and Drug Administration, FDA). ian 21 Ha Kogekca Ha
depnepanHute pernameHtu (CFR), Tom 5, yacT 460 (2005).

4. Udo, Edet E., Noura Al-Sweih, Eiman Mokaddas, Molly Johny, Rita Dhar, Huda H. Gomaa, Inaam Al-Obaid, and
Vincent O. Rotimi. 2006. ,AHTubaKkTepnanHa pe3vCTEHTHOCT N HEMHOTO reHeTUYHO MecTononoxeHne B MRSA,
nsonupanu B 6onHnum B Kyeent, 1994 — 2004 r.* BMC Infectious Diseases 6: 1 — 8. https://doi.org/10.1186/1471-
2334-6-168.

5. Marais, Else, N. Aithma, O. Perovic, W. F. Oosthuysen, E. Musenge, and A. G. Dusé. 2009. ,AHTUMUKPOOHa
YyBCTBUTENHOCT Ha METULMMUH-PE3UCTEHTHM n3onaTu Ha Staphylococcus Aureus ot KOxHa Adpuka.” South African
Medical Journal 99 (3): 170 — 73. https://doi.org/10.7196/SAMJ.2929.

6. lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos, Felipe
Piedade Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues, and Ktia Regina Netto Dos Santos. 2012.
,XapaKTepUCTUKMN, CBBP3aHN C aHTUMMKPOOHaTa pe3ncTeHTHOCT 1 obpaldyBaHe Ha BModunM OT LIMPOKO
pasnpocTpaHeHn MeTULUNMH-pe3ncTeHTHN Staphylococcus Epidermidis ot nuHum ST2 n ST23 B 60nHMum B Pyo ge
>Kanewipo, Bpasunus.“ Diagnostic Microbiology and Infectious Disease 72 (1): 32 — 40.
https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.
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Diskovi s 200 pg mupirocina Oxoid™ (MUP200)
[REF/CT0523B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

NAPOMENA: ove upute za upotrebu potrebno je procitati zajedno s opéim uputama za upotrebu diskova za
testiranje antimikrobne osjetljivosti koje se isporucuju s proizvodom i koje su dostupne na internetu.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti (AST) s mupirocinom papirnati su diskovi veli¢ine 6 mm koji sadrzavaju odredene
koli¢ine antimikrobnog sredstva (naziv proizvoda). Diskovi su s obje strane oznaceni pojedinostima o antimikrobnom sredstvu
(MUP) i prisutnoj koli€ini (ug): MUP200 (200 pg).

Diskovi se isporuc¢uju u uloScima od 50 diskova. U pakiranju se nalazi 5 ulozaka. Svaki ulozak zasebno je zatvoren zajedno sa
sredstvom za sus$enje u tableti u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za AST s mupirocinom mogu se dozirati
s pomocu dozatora diskova Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk mozZe se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s mupirocinom upotrebljavaju se u polukvantitativhoj metodi testiranja difuzijom u
agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Upotrebljavaju se u dijagnostickom postupku kao pomoc¢ lije¢nicima u odredivanju
potencijalnih moguc¢nosti lije¢enja za pacijente kod kojih postoji sumnja na mikrobnu infekciju. Ti su diskovi namijenjeni
odredivanju osjetljivosti za mikroorganizme za koje se pokazalo da na njih klini¢ki i in vitro djeluje mupirocin. Za upotrebu s Cistom
kulturom uzgojenom na agaru.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu upotrebu i nije za pratecu dijagnostiku.
Test pruza informacije za kategorizaciju organizama kao otpornih, srednje osjetljivih ili osjetljivih na antimikrobno sredstvo.

Daljnji zahtjevi za prikupljanje ispitaka, rukovanje njima i Cuvanje ispitaka mogu se pronaci u lokalnim postupcima i smjernicama.
Ne postoji specificirana testna populacija za ove diskove.

Za tumacenije rezultata veli€ine zone potrebno se sluziti objavljenim klini€kim prijelomnim to¢kama u trenutnim inacicama tablica
prijelomnih tocaka Uprave za hranu i lijekove?®, Instituta za klinicke i laboratorijske standarde M100' ili Europskog odbora za
testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva?.

Vrste s objavljenim prijelomnim to¢kama prema aktualnoj literaturi Uprave za hranu i lijekove:
Gram-pozitivne
e NP

Gram-negativne
e NP

Vrste s objavljenim prijelomnim to¢kama prema aktualnoj literaturi Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde M100:
Gram-pozitivne
. Staphylococcus aureus

Gram-negativne
e NP

Vrste s objavljenim prijelomnim to¢kama prema aktualnoj literaturi Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna
sredstva:

Gram-pozitivhe
e  Staphylococcus aureus

Gram-negativne
e NP

Svaki disk namijenjen je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Pakiranje sadrzava dovoljno proizvoda za testiranje za viSe testova
za jednokratnu upotrebu.


http://www.thermofisher.com/

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s mupirocinom mogu se upotrebljavati u polukvantitativnoj metodi testiranja
difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute koje se odnose na izradu i tumacenje rezultata u skladu s
metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'™° / Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna
sredstva?® proucite relevantne vazec¢e norme. Tablice koje prikazuju spoj/koncentracije metodologije Instituta za klinicke i
laboratorijske standarde™ / Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva? mogu se pronaci u njihovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klinikih izolata inokuliraju se na testnu hranjivu podlogu, a disk za AST
postavlja se na povrsinu. Antibiotik u disku rasprsSuje se kroz agar i stvara gradijent. Nakon inkubacije mjere se zone inhibicije
oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zona za odredenu kombinaciju antimikrobnih sredstava/organizama
koja se testira.

Metroloska sljedivost vrijednosti kalibratora i kontrolnog materijala
Metrolo$ka sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima za utvrdivanje ili provjeru to€nosti metode za
diskove za AST s mupirocinom temelji se na medunarodno priznatim postupcima i normama.

Za preporucene koncentracije granice zona u skladu su s trenutnim normama ucinkovitosti za antimikrobne testove osjetljivosti
u disku kako je odredio Institut za klini¢ke i laboratorijske standarde '™ i/ili Europski odbor za testiranje osjetljivosti na antimikrobna
sredstvaZ.

Prilozeni materijali

Diskovi za AST s mupirocinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih odredenom koli¢inom
antimikrobnog sredstva. Diskovi su s obje strane oznaceni nazivom sredstva i koli¢inom. Diskovi za AST s mupirocinom
isporuc€uju se u uloscima od 50 diskova. U svakom pakiranju nalazi se 5 ulozaka. UloSci su pojedinacno zapakirani u blister
pakiranje zatvoreno folijom sa sredstvom za susenje.

Pogledajte tablicu 1. u nastavku za opis komponenti povezanih s proizvodom. Za opis aktivnih reagensa koji utjeCu na rezultate
proizvoda pogledajte tablicu 2.

Tablica 1. Materijali prilozeni uz CT0523B

Opis komponente Opis materijala Tablica 2. Opis reagensa za disk za AST s

Ulozak s oprugom, Komponente za sastavljanje i mupirocinom

poklopcem i klipom plastiéni ulozak koji sadrzava 50 Reagens Opis funkcije

(x 5) diskova za AST. Antimikrobno sredstvo mupirocin.

Sredstvo za susenje Svijetlo bez do smede male tablete Mupirocin, prethodno poznat kao

u tableti (x 5) u obliku pastila. pseudomonska kiselina, novo je
Sa svakim uloSkom isporucuje se 1. antibakterijsko sredstvo s jedinstvenom
Svaki ulozak sa sredstvom za kemijskom strukturom i nainom

Folija suSenje zasebno je zatvoren s Mupirocin djelovanja, proizvedeno fermentacijom s
folijom. pomocu organizma Pseudomonas

) ] . Pojedinaéni upijajuéi papirnati fluorescens. Prvenstveno djeluje tako da
D's_k°_‘_" za t_estlranje diskovi. 6 mm. 50 u svakom ulogku. inhibira sintezu bakterijskih proteina
osjetljivosti (x 250) 5 ulozaka u pakiranju. inhibiranjem aktivnosti bakterijske

izoleuciltRNK sintaze.

Koncentracija antibiotika na disku za AST analizira se za svaku seriju i kontrolira se s pomoc¢u unutarnjih i vanjskih specifikacija
(npr. Uprave za hranu i lijekove®). Stvarna je koncentracija podrobnije navedena u Potvrdi o analizi.

Diskovi za AST s mupirocinom mogu se dozirati s pomoéu dozatora diskova Oxoid koji se ne isporucuje s proizvodom.

Rok trajanja i uvjeti Guvanja
Neotvoreni uloSci diskova za AST s mupirocinom imaju rok trajanja od 36 mjeseci ako se Cuvaju u preporuc¢enim uvjetima.
Neotvorene uloSke potrebno je ¢uvati pri temperaturi od -20 °C do 8 °C do upotrebe.

Nakon otvaranja uloske je potrebno €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasic¢enim (naranc¢astim) sredstvom za susenje
ili u drugom prikladnom neprozirnom hermetickom spremniku sa sredstvom za su$enje radi zastite diskova od vlage. Dozatore
je potrebno €uvati unutar spremnika pri temperaturi od 2 ° do 8 °C i ostaviti ih da dosegnu sobnu temperaturu prije otvaranja kako
bi se sprijeCilo stvaranje kondenzacije. Nakon $to otvorite pakiranje sa sredstvom za suSenje, diskove je potrebno upotrijebiti
unutar 7 dana, i to samo ako su skladisteni kako je opisano u ovim uputama za upotrebu.
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Karakteristike analitiCke uc¢inkovitosti

Tablica 1. Neobradeni podaci o velic¢inama zona u skladu s metodologijom Europskog odbora za testiranje osjetljivosti
na antimikrobna sredstva uzeti iz 3 najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s mupirocinom
(200 pg) MUP200 (CT0523B).

Metodologija Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva

Ocitanje (mm) Srednja razlika
izmedu
3 . eksperimentalnih
<) lzra¢unata p e
> . Testna . . vrijednosti i
N . Broj .. Donja Gornja referentna .
° Organizam hranjiva : . X referentnih
= ATCC® granica | granica srednja "
o podloga » 1 2 3 srednjih
© vrijednost - :
= vrijednosti (mm) +
3 SD (koeficijent
varijacije) (%)
2 Staphylococcus
o Py 20213 | MHA 31 37 34 31 | 31 | 31 | 3x0(Cv=0)
Q aureus
(%2
™
Ocitanje (mm) Srednja razlika
izmedu
3 o eksperimentalnih
<) Izra¢unata - A
> . Testna . . vrijednosti i
N . Broj . Donja Gornja referentna .
o Organizam hranjiva b . X referentnih
= ATCC® granica | granica srednja "
% podloga vriiednost srednjih
= 1 1 2 3 | vrijednosti (mm) +
é SD (koeficijent
varijacije) (%)
e Staphylococcus
o phy 29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -320(CV=0)
p aureus
™
™
Oc¢itanje (mm) Srednja razlika
izmedu
3 - eksperimentalnih
1<) lzra¢unata p L
> . Testna . . vrijednosti i
N . Broj - Donja Gornja referentna .
o Organizam hranjiva b . X referentnih
= ATCC® granica | granica srednja "
o podloga . 1 2 3 srednjih
© vrijednost " :
= vrijednosti (mm) +
é SD (koeficijent
varijacije) (%)
3 Staphylococcus
< Py 29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+0(CV=0)
= aureus
(%0
™

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Cilj istrazivanja koje su proveli Udo et al. (2006) bila je analiza trendova otpornosti i genetskih lokacija odrednica otpornosti kod
izolata bakterije Staphylococcus aureus (MRSA) otpornih na meticilin. Za tipizaciju i testiranje osjetljivosti na antibiotike uzeto je
ukupno 5644 uzastopnih izolata bakterije MRSA. Izolati su testirani na osjetljivost na niz antimikrobnih diskova, uklju€ujuci
diskove za AST s mupirocinom (200 pg) Oxoid MUP200. Rezultati su pokazali da je u izolatima dobivenim 1996. otpornost na
mupirocin iznosila 6,0 %, a zatim se povecala sa 17,0 % 1997. na 28,0 % 1999. Otpornost je zatim pala na 22,0 % 2000., nakon
€ega je uslijedilo brzo smanjenje otpornosti na 2,7 % 2001., a zatim je konstantno ostala niska 2002., 2003. i 2004. sa stopama
od 3,0 %, 1,0 %, odnosno 4,7 %. Diskovi za AST s mupirocinom Oxoid pokazali su se ucinkovitima za in vitro klinicku analizu
izolata bakterije MRSA s obzirom na to da su pokazali dobre stope osjetljivosti u usporedbi s drugim sredstvima, otkrili trendove
otpornosti u podruéju istrazivanja i pomogli u nadzoru lije¢enja ovih infekcija.

Istrazivanje koje su 2009. proveli Marais et al. opisuje obrasce osjetljivosti izolata bakterije MRSA prikupljenih u Juznoj Africi na
antibiotike. Ukupno 248 nedupliciranih, laboratorijski potvrdenih, mecA-pozitivnih izolata bakterije MRSA prikuplieno je za
testiranje osjetljivosti na antibiotike. 1zolati su testirani na osjetljivost na niz antibiotskih diskova, uklju€ujuéi diskove za AST s
mupirocinom (200 pg) Oxoid MUP200. Rezultati su pokazali da je otpornost na mupirocin uoena u devet od 248 izolata (3,6 %).
Diskovi za AST Oxoid pokazali su se ucinkovitima za in vitro klinicku analizu izolata bakterije MRSA s obzirom na to da su
pokazali dobre stope osjetljivosti u usporedbi s drugim sredstvima.

Page 13 of 80

MBD_BT_IFU-0617



Lorio et al. (2012) procijenili su karakteristike 35 izolata bakterije Staphylococcus epidermidis (MRSE) otpornih na meticilin, kao
Sto su stafilokokne kromosomske kasete mec (SCCmec), profili osjetljivosti na antimikrobna sredstva, geni za stvaranje biofilma
i vrste multilokusnih sekvenci (MLST). Rezultati su pokazali da je ukupno 35 izolata potvrdeno kao MRSE, pri ¢emu su izolati u
glavnoj vrsti PFGE-a pokazali otpornost na sedam od 13 ne-beta laktamskih antimikrobnih sredstava, a izolati sporadicnih
genotipova bili su otporni na samo Cetiri sredstva. Stope otpornosti na mupirocin bile su ve¢e kod prevladavajuc¢ih genotipova
nego kod sporadi¢nih. Otpornost na mupirocin bila je niza nego na druge testirane antimikrobne lijekove kao $to su gentamicin,
eritromicin, sulfametoksazol-trimetoprim i ciprofloksacin. PoviSene stope otpornosti uo€ene u ovom istrazivanju najvjerojatnije su
posljedica izolata koji imaju genske znacajke za visoku otpornost na antimikrobna sredstva. Ovo je istrazivanje pokazalo da su
diskovi za AST s mupirocinom Oxoid bili u¢inkoviti za in vitro klinicku analizu Gram-pozitivnih izolata s obzirom na to da su
pokazali prihvatljivu osjetljivost prou¢avanih organizama i otkrili nove trendove otpornosti u podrudju istrazivanja.

Ozbiljne nezgode
Svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
u drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
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Oxoid™ Mupirocin-skiver 200 ug (MUP200)
[REF|CT0523B

Antimikrobielle modtagelighedstestskiver

BEMZRK: Denne brugsanvisning bgr laeses sammen med den generiske brugsanvisning for AST, der fglger med
produktet og er tilgeengelig online.

Mupirocin-skiver til antimikrobiel modtagelighedstest (AST) er 6 mm tykke papirskiver, som indeholder specifikke maengder af
det antimikrobielle middel (produktnavn). Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle (MUP) og
den tilstedeveerende maengde (ug): MUP200 (200 pg).

Skiver leveres i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter pr. pakke. Hver kassette er individuelt forseglet sammen med en
tablet med terremiddel i en foliebeklaedt gennemsigtig blisterpakning. Mupirocin AST-skiver kan dispenseres ved hjaelp af en
Oxoid-skivedispenser (saelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet brug

Mupirocin AST-skiver anvendes i den semikvantitative agar-diffusionstestmetode til in vitro-modtagelighedstestning. Formalet
med disse skiver, brugt i et diagnostisk workflow til at hjaelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for
patienter, der misteenkes for at have en mikrobiel infektion, at bestemme modtagelighed over for mikroorganismer, for hvilke
mupirocin har vist sig at vaere aktiv bade klinisk og in vitro. Skal bruges sammen med en ren, agardyrket kultur.

Enheden er ikke automatiseret, er kun til professionel brug og er ikke en ledsagende diagnostik.

Testen giver information til at kategorisere organismer som enten resistente, mellemliggende eller modtagelige over for det
antimikrobielle middel.

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af brudpunkttabeller fra FDA,®> CLSI M100'2° eller EUCAST? skal bruges
til at fortolke zonestgrrelsesresultatet.

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

Gram-positiv
. IKKE TILGANGELIG

Gram-negativ
e |KKE TILGANGELIG

Arter med publicerede brudpunkter i henhold til aktuel CLSI M100-litteratur:
Gram-positiv
. Staphylococcus aureus

Gram-negativ
e |KKE TILGANGELIG

Arter med publicerede brudpunkter i henhold til aktuel EUCAST-litteratur:
Gram-positiv
e  Staphylococcus aureus

Gram-negativ
e  |KKE TILGANGELIG

Hver enkelt skive er kun til engangsbrug. Pakken indeholder tilstreekkelige testenheder til flere engangstests.
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Metodeprincip

Mupirocin AST-skiver kan bruges i den semikvantitative agar-diffusionstestmetode til in vitro-modtagelighedstestning. For
fuldsteendige instruktioner vedrgrende generering og fortolkning af resultaterne i henhold til CLSI"™/EUCAST?® -metoden
henvises der til de relevante aktuelle standarder. Tabeller, der viser CLSI"™/EUCAST? forbindelse/koncentrationer kan findes i
deres dokumentation, der henvises til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-skiven
placeres pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren for at danne en gradient. Efter inkubation males
haemningszonerne omkring skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameteromrader for det eller de specifikke
antimikrobielle midler/organismer, der testes.

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

For anbefalede koncentrationer er zonegraenserne i overensstemmelse med de nuveerende preestationsstandarder for
antimikrobielle modtagelighedstest med skiver som beskrevet i CLSI™° og/eller EUCAST2 /supk

Materialer, der medfolger

Mupirocin AST-skiver bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, som er impraegnerede med en specifik antimikrobiel
koncentration. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive midlet og maengden. Mupirocin AST-skiver leveres i kassetter
med 50 skiver. Der er 5 kassetter hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvis i folieforseglede blisterpakninger med et
tgrremiddel.

Se tabel 1 nedenfor for en beskrivelse af komponenter forbundet med enheden. For en beskrivelse af aktive reagenser, der
pavirker resultatet af enheden, henvises der til tabel 2.

Tabel 1. Materialer leveret med CT0523B

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Tabel 2. Beskrivelse af Mupirocin AST-
Kassette med fjeder, Samlingskomponenter og skivereagenser
haette og stempel (x5) plastikkassette indeholdende 50x Reagens Beskrivelse af funktion
AST-skiver. Mupirocin antimikrobielt middel.
Tablet med terremiddel Bleg beige til brune, sma Mupirocin, tidligere betegnet
(x5) pastillformede tabletter. pseudomonsyre, er et nyt
1 medfalger hver kassette. antibakterielt middel med en unik
Foli Folie forsegler hver kassette o kemisk struktur og virkem_éde, _
ofte individuelt med dets tgrremiddel. Mupirocin produceret ved fermentering ved hjeelp
Absorberende papir pa de af organismen Pseudomonas
Modtagelighedstestskiver | individuelle skiver. 6 mm. 50 i fluorescens. Det virker primeert ved at
(x250) hver kassette. hzemme bakteriel proteinsyntese ved
5 kassetter pr. pakke. at haeemme aktiviteten af bakteriel

isoleucyl-tRNA-syntase.

Koncentrationen af antibiotikum pa AST-skiven analyseres for hver batch og kontrolleres i henhold til bade interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA3®). Den faktiske koncentration fremgéar af analysecertifikatet.

Mupirocin AST-skiver kan dispenseres ved hjeelp af en Oxoid skivedispenser, som ikke fglger med enheden.

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

Efter abning skal kassetterne opbevares i dispenseren i den medfalgende beholder med et umaettet (orange) terremiddel eller
en anden egnet uigennemsigtig og luftteet beholder med et tarremiddel for at beskytte skiverne mod fugt. Dispensere skal
opbevares i beholderen ved 2° til 8 °C og have lov til at na stuetemperatur fgr abning for at forhindre dannelse af kondens. Nar
skiverne er abnet fra deres terremiddelholdige emballage, ber de bruges inden for 7 dage og kun hvis de opbevares som
beskrevet i denne brugsanvisning.
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Analytiske preestationskarakteristika

Tabel 1. Radata for zonestgorrelser, i overensstemmelse med EUCAST-metoden, taget fra de 3 seneste batches af
Mupirocin (200 pg) MUP200-testskiver til antimikrobiel modtagelighedstest (CT0523B).

EUCAST metodologi

Gennemsnitlig
Aflzesning (mm) forskel mellem
de
eksperimentelle
veerdier og
referencemidtp

1 2 3 unktvardier
(mm) + SD
(variations-

koefficient) (%)

Beregnet
. ATCC®- Test- Nedre dvre 9
Organisme . reference-
nummer medie graense | graense . .
middelvaerdi

Produktbatch

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CVv=0)
aureus

3345510

Aflaesning (mm) Gennemsnitlig
forskel mellem
de
eksperimentelle
vardier og
referencemidtp

1 2 3 unktvaerdier
(mm) + SD
(variations-

koefficient) (%)

Beregnet
. ATCC®- Test- Nedre @vre 9
Organisme . reference-
nummer | medie | grense | grense - -
middelvaerdi

Produktbatch

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CV=0)
aureus

3331954

Aflaesning (mm) Gennemsnitlig
forskel mellem
de
eksperimentelle
veerdier og
referencemidtp

1 2 3 unktvaerdier
(mm) + SD
(variations-

koefficient) (%)

Beregn

i ATCC®- | Test- Nedre Ovre eregnet

Organisme . reference-

nummer medie grense grense . .
middelvaerdi

Produktbatch

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CVv=0)
aureus

3380463

Kliniske praestationskarakteristika

En undersggelse af Udo et al. (2006) havde til formal at analysere resistenstendenserne og den genetiske placering af deres
resistensdeterminanter i methicillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA\) isolater. | alt 5.644 pa hinanden falgende MRSA-
isolater blev opnaet til typebestemmelse og antibiotikamodtagelighedstest. Isolater blev testet for modtagelighed over for en
reekke antimikrobielle skiver, herunder Oxoid Mupirocin (200 ug) MUP200 AST-skiver. Resultaterne viste, i isolater opnaet i
1996, mupirocinresistens var 6,0 %, denne steg fra 17,0 % i 1997 til 28,0 % i 1999. Modstanden faldt derefter til 22,0 % i 2000
efterfulgt af et hurtigt fald i modstanden i 2001 til 2,7 %, den forblev derefter konsekvent lav i arene 2002, 2003 og 2004 med
satser pa henholdsvis 3,0 %, 1,0 % og 4,7 %. Oxoid Mupirocin AST-skiver viste sig at vaere effektive til in vitro klinisk analyse
af MRSA-isolater, da de udviste gode modtagelighedsrater sammenlignet med andre midler, detekterede nye
resistenstendenser i undersggelsesomradet og hjalp med overvagningen af behandlinger for disse infektioner.
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En undersggelse fra 2009 af Marais et al. beskrev modtagelighedsmegnstre for antibiotika for MRSA-isolater indsamlet i
Sydafrika. | alt 248 ikke-duplikerede, laboratoriebekraeftede, mecA-positive MRSA-isolater blev indsamlet til antibiotisk
modtagelighedstest. Isolater blev testet for felsomhed over for en raekke antibiotikaskiver, herunder Oxoid Mupirocin (200 pg)
MUP200 AST-skiver. Resultaterne viste, at der blev observeret resistens over for mupirocin i ni af de 248 isolater (3,6 %).
Oxoid AST-skiverne viste sig effektive til in vitro klinisk analyse af MRSA-isolater, da de udviste gode modtagelighedsrater
sammenlignet med andre midler.

Lorio et al. (2012) havde til formal at evaluere egenskaberne af 35 methicillin-resistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)
isolater sasom stafylokokker kromosomkassetter mec (SCC mec)-typer, antimikrobielle modtagelighedsprofiler,
biofilmdannelsesgener og multilocus-sekvenstyper (MLST). Resultaterne viste, at i alt 35 isolater blev bekreeftet som MRSE,
hvor isolater i den primeere PFGE-type viste resistens over for syv af de 13 ikke-beta-lactam antimikrobielle midler, mens
isolater af de sporadiske genotyper kun var resistente over for fire midler. Resistensraterne over for mupirocin var hgjere i de
dominerende genotyper end den sporadiske. Resistens over for mupirocin var lavere end andre testede antimikrobielle stoffer,
sasom gentamicin, erythromycin, sulfamethoxazol-trimethoprim og ciprofloxacin. De forhgjede resistensrater, der blev
observeret i denne undersggelse, skyldtes hgjst sandsynligt, at isolaterne havde genkarakteristika for hgj resistens over for
antimikrobielle stoffer. Denne undersggelse viste, at Oxoid Mupirocin AST-skiver var effektive til in vitro klinisk analyse af gram-
positive isolater, givet at de udviste acceptabel modtagelighed af de undersggte organismer og detekterede nye
resistenstendenser i undersggelsesomradet.

Alvorlige haendelser
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten tilhgrer.
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Oxoid™-i mupirotsiiniga plaadid 200 ug (MUP200)
[REF|CT0523B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

MARKUS. Seda kasutusjuhendit tuleb lugeda koos AST iildise kasutusjuhendiga, mis on kaasas tootega ja saadaval
veebis.

Mupirotsiiniga antimikroobse vastuvétlikkuse testi (AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis sisaldavad kindlat kogust
antimikroobset ainet (tootenimi). Plaadid on mélemalt poolt tahistatud antimikroobse aine (MUP) ja koguse (ug) andmetega:
MUP200 (200 pg).

Plaadid tarnitakse 50 plaati sisaldavates kassettides. Pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on koos kuivatusaine tabletiga suletud
eraldi fooliumkattega blisterpakendisse. Mupirotsiiniga AST plaate saab véljastada plaadijaoturiga Oxoid Disc Dispenser
(muUuakse eraldi). Iga plaati tohib kasutada vaid tks kord.

Sihtotstarve

Mupirotsiiniga AST plaate kasutatakse poolkvantitativses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.
Neid plaate kasutatakse diagnostilises t6dvoos, et aidata arstidel maarata vdimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maéaramiseks mikroorganismide suhtes, mille
puhul on naidatud, et mupirotsiin on nii kliiniliselt kui ka in vitro aktiivne. Kasutamiseks puhta agarkultuuriga.

Seade ei ole automatiseeritud, see on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ega voimalda méaarata kaasdiagnoose.
Test annab teavet organismide kategoriseerimiseks antimikroobse aine suhtes resistentsete, vahepealsete voi vastuvétlikena.

Tapsemad nduded proovide kogumisele, kaitlemisele ja sailitamisele leiate kohalikest protseduuridest ja suunistest. Nendel
plaatidel puudub konkreetne testimispopulatsioon.

Tsoonisuuruse tulemuse télgendamiseks tuleb kasutada avaldatud Kliinilisi katkestuspunkte FDA3, CLSI M100'® vgi EUCAST-i2
katkestuspunktide tabeli kehtivas versioonis.

Avaldatud katkestuspunktidega liigid FDA kehtiva kirjanduse jargi:
Grampositiivne
e  Eiole kohaldatav

Gramnegatiivne
e  Eiole kohaldatav

Avaldatud katkestuspunktidega liigid M100 kehtiva kirjanduse jargi:
Grampositiivne
. Staphylococcus aureus

Gramnegatiivne
. Ei ole kohaldatav

Avaldatud katkestuspunktidega liigid EUCAST-i kehtiva kirjanduse jargi:
Grampositiivne
e  Staphylococcus aureus

Gramnegatiivne
. Ei ole kohaldatav

Iga plaat on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt katseseadmeid mitmeks Ghekordseks testiks.
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Protseduuri p6himéte

Mupirotsiiniga AST plaate voib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste loomise ja tdlgendamise kohta CLSI'™™/EUCAST-i?® meetodi jargi leiate asjakohastest kehtivatest
standarditest. Tabelid CLSI""/EUCAST-i? ihendite ja kontsentratsioonidega leiate allpool viidatud dokumentidest. Kliiniliste
isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testitavale s66tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadil olev antibiootikum valgub
1abi agari ja moodustab gradiendi. Parast inkubeerimist méddetakse plaadi Umber olevaid inhibeerimistsoone ja vorreldakse neid
testitava spetsiifilise antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) kombinatsiooni tuvastatud tsooni labiméddu vahemikega.

Kalibraatorite ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mille eesmark on kindlaks teha voi
kontrollida mupirotsiiniga AST plaatide meetodi paikapidavust, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

Soovituslike kontsentratsioonide jaoks on tsoonipiirangud vastavuses antimikroobse vastuvétlikkuse plaadi testide kehtivate
toimivusstandarditega, nagu on pohjalikult kirjeldatud dokumendis CLSI™® ja/véi EUCAST2.

Kaasasolevad materjalid

Mupirotsiiniga AST plaadid koosnevad 6 mm labimddduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemal kiljel on tahis, mis tuvastab aine ja koguse. Mupirotsiiniga AST plaadid tarnitakse 50 plaadiga
kassettides. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud eraldi koos kuivatusainega fooliumiga suletud
blisterpakendisse.

Seadmega seotud komponentide kirjeldust vaadake allolevast tabelist 1. Aktiivseid reaktiive, mis mojutavad seadme tulemust,
vaadake tabelist 2.

Tabel 1. CT0523B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Mupirotsiiniga AST plaatide reaktiivide kirjeldus
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus Reaktiiv Otstarbe kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga Komplekti komponendid ja Antimikroobne aine mupirotsiin.
kassett (5 tk) plastkassett 50 AST-plaadiga. Mupirotsiin, mida varem nimetati
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed pseudomoonhappeks, on uudne
(5 tk) rombikujulised tabletid. antibakteriaalne aine, millel on

Iga kassetiga on kaasas Uks. ainulaadne keemiline struktuur ja

Foolium, mis sulgeb iga kassetti toimemehhanism, mida toodetakse

Foolium eraldi koos kuivatusainega. Mupirotsiin fermentatsiooni teel, kasutades

S Imavad paberplaadid. 6 mm. Igas organismi Pseudomonas fluorescens.
Vastuvétlikkuse kassetis 50 tk. See toimib peamiselt bakteriaalse
testplaadid (250 tk) Pakendis on 5 kassetti. valgusiinteesi parssimise teel,

inhibeerides bakteriaalse isoleutsil-
tRNA siintaasi aktiivsust.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST plaadil anallisitakse iga partii jaoks, kasutades sisemisi ja valiseid spetsifikatsioone
(nt FDA3). Tegelik kontsentratsioon on kirjeldatud analiiisisertifikaadis.

Mupirotsiiniga AST plaate saab valjastada plaadijaoturiga Oxoid Disc Dispenser, mis ei ole seadmega kaasas.

Sdilivusaeg ja hoiutingimused
Mupirotsiiniga AST plaatide avamata kassettide sailivusaeg on 36 kuud, kui neid séilitatakse soovitatud tingimustel. Avamata
kassette tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril -20 kuni +8 °C.

Parast avamist tuleb kassette hoida jaoturis kaasasolevas mahutis koos kullastumata (oranzi) kuivatusainega vdi muus sobivas
labipaistmatus 6hukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis
temperatuuril 2-8 °C ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini, et valtida kondensaadi teket. Parast kuivatusainet
sisaldava pakendi avamist tuleb plaadid kasutada 7 paeva jooksul ja ainult sellisel juhul, kui neid sailitatakse selles
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.
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Analiiiitilised toimivusnéitajad

Tabel 1. Tsoonisuuruste toorandmed, mis on vastavuses EUCAST-i meetodiga ja voetud mupirotsiiniga (200 pg)
MUP200 antimikroobsete vastuvotlikkuse testplaatide 3 kdige uuemalt partiilt (CT0523B).

EUCAST-i meetod
Katsevaartuste ja
= Lugem (mm) keskpunkti
t . . PreTs
g ) ATCC® .. | Alumine | Ulemine | Keskunkti referentsvadrtuste
o Organism number Tests6ode iir iir arvutatud keskmine erinevus
8 p p referentsvaartus (mm) + SD
= 1 2 3 | (variatsioonikordaja)
(%)
=]
3 Staphylococcus 29213 MHA 31 37 34 31 | 31| 31 3£0(CV=0)
3 aureus
[s2]
Katsevaartuste ja
= Lugem (mm) keskpunkti
t . . Py
g . ATCCO® .. | Alumine | Ulemine | Keskpunkdi referentsvaartuste
@ Organism Tests66de " .. arvutatud keskmine erinevus
3 number piir piir f
S referentsvaartus 1 2 3 (mm) + SD
- (variatsioonikordaja)
(%)
3
@ | Staphylococcus 20213 MHA 31 37 3 31| 31| 3 3+0(CV=0)
] aureus
(32)
Katsevaartuste ja
5 Lugem (mm) keskpunkti
s , ATCC® .. | Alumine | Ulemine Keskpunkti referentsvaartuste
@ Organism Tests6ode " - arvutatud keskmine erinevus
3 number piir piir
8 referentsvaartus 1 2 3 (mm) + SD
= (variatsioonikordaja)
(%)
3
3 Staphylococcus 29213 MHA 31 37 34 2 | 32| 32 2+0(CV=0)
o aureus
(32)

Kliinilised toimivusnditajad

Udo jt uuringu (2006) eesmark oli analllsida resistentsuse trende ja nende resistentsuse maarajate geneetilist asukohta
metitsillinresistentsetes Staphylococcus aureus'e (MRSA) isolaatides. TUpiseerimiseks ja antibiootikumtundlikkuse testimiseks
saadi kokku 5644 jarjestikust MRSA isolaati. Isolaatide tundlikkust testiti mitmesuguste antimikroobsete plaatide, sealhulgas
Oxoidi mupirotsiiniga (200 pg) MUP200 AST plaatidega. Tulemused naitasid, et 1996. aastal saadud isolaatides oli mupirotsiini
resistentsuse maar 6,0%, see tdusis 17,0%-It 1997. aastal 28,0%-ni 1999. aastal. Seejarel langes resistentsuse maar 2000.
aastal 22,0%-ni, millele jargnes resistentsuse maara kiire langus 2001. aastal 2,7%-ni, seejarel jai see aastatel 2002, 2003 ja
2004 pusivalt madalaks, vastavalt 3,0%, 1,0% ja 4,7%. Oxoidi mupirotsiiniga AST plaadid osutusid tdhusaks MRSA isolaatide
in vitro Kliinilises anallusis, kuna neil oli vorreldes teiste ainetega hea tundlikkus, need tuvastasid tekkivad resistentsuse trendid
uuringupiirkonnas ning aitasid nende infektsioonide ravi jalgida.

Marais jt 2009. aasta uuring kirjeldas Loéuna-Aafrikas kogutud MRSA isolaatide antibiootikumtundlikkuse mustreid.
Antibiootikumtundlikkuse testimiseks koguti kokku 248 duplitseerimata, laboratoorselt kinnitatud mecA-positiivset MRSA isolaati.
Isolaatide tundlikkust testiti mitmesuguste antibiootiliste plaatide, sealhulgas Oxoidi mupirotsiiniga (200 pg) MUP200 AST
plaatidega. Tulemused néitasid, et 248-st isolaadist Gheksal (3,6%) tdheldati resistentsus mupirotsiini suhtes. Oxoidi AST plaadid
osutusid tdhusaks MRSA isolaatide in vitro kliinilises analiiisis, kuna neil oli vrreldes teiste ainetega hea tundlikkus.

Lorio jt (2012) uuringu eesmark oli hinnata 35 metitsillinresistentse Staphylococcus epidermidis'e (MRSE) isolaadi omadusi,
nagu staftilokoki kromosoomi kasseti mec (SCCmec) tuilibid, antimikroobse tundlikkuse profiilid, biokile moodustumise geenid ja
multilookus jarjestuse tutbid (MLST). Tulemused naitasid, et MRSE-na kinnitati kokku 35 isolaati, kusjuures peamise PFGE tubi
isolaatidel oli resistentsus 13-st mitte-beeta-laktaam-antimikroobsest ainest seitsme suhtes, samas kui sporaadiliste genotllpide
isolaadid olid resistentsed ainult nelja aine suhtes. Resistentsuse maarad mupirotsiini suhtes olid domineerivates genotilpides
kérgemad kui juhuslikud. Resistentsus mupirotsiini suhtes oli madalam kui teistel testitud antimikroobsetel ainetel, nagu
gentamutsiin, erutromutsiin, sulfametoksasool-trimetoprim ja tsiprofloksatsiin. Selles uuringus taheldatud kdérgenenud
resistentsuse maarad olid téenaoliselt tingitud isolaatidest, millel on antimikroobsete ainete suhtes korge resistentsuse
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geeniomadused. Uuring naitas, et Oxoidi mupirotsiiniga AST plaadid olid tdhusad grampositiivsete isolaatide in vitro kliinilises
analusis, kuna neil oli uuritavate organismide suhtes hea vastuvdetav tundlikkus ning need tuvastasid tekkivad resistentsuse
trendid uuringupiirkonnas.

Tosised tervisehaired
Kdigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehairetest tuleb teatada tootjale ja kasutaja voi patsiendi asukohajargsele
jarelevalveorganile.
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Disques a la mupirocine Oxoid™ 200 pg (MUP200)
[REF|CT0523B

Disques de sensibilité aux antimicrobiens

REMARQUE : Cette notice d’utilisation doit étre lue conjointement avec les instructions d’utilisation génériques liées
aux tests de sensibilité aux antimicrobiens fournies avec le produit et disponibles en ligne.

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a la mupirocine sont des disques de papier de 6 mm qui contiennent
des quantités spécifiques de I'agent antimicrobien (nom du produit). Les disques sont étiquetés des deux cb6tés avec des
informations sur I'antimicrobien (MUP) et la quantité présente (ug) : MUP200 (200 pg).

Les disques sont fournis en cartouches contenant 50 disques. Il y a 5 cartouches par paquet. Chaque cartouche est scellée
individuellement avec un sachet déshydratant dans un blister transparent recouvert d’'une feuille d’aluminium. Les disques AST
a la mupirocine peuvent étre distribués a I'aide d’un distributeur de disques Oxoid (vendu séparément). Chaque disque ne doit
étre utilisé qu’une seule fois.

Utilisation prévue

Les disques AST a la mupirocine sont utilisés dans la méthode de test de diffusion sur gélose semi-quantitative pour les tests de
sensibilité in vitro. Utilisés dans le cadre de la procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a déterminer les options de
traitement potentielles pour les patients chez qui une infection microbienne est suspectée, ces disques sont congus pour
déterminer la sensibilité aux microorganismes pour lesquels la mupirocine a démontré une activité a la fois cliniquement et in
vitro. A utiliser avec une culture pure en gélose.

Le dispositif n’est pas automatisé, il est destiné a un usage professionnel uniquement et il n’est pas un diagnostic compagnon.

Le test fournit des informations permettant de catégoriser les organismes comme résistants, intermédiaires ou sensibles a
'agent antimicrobien.

D’autres exigences pour le prélévement, la manipulation et le stockage des échantillons peuvent étre trouvées dans les
procédures et directives locales. Il n'y a pas de population de test spécifiée pour ces disques.

Les seuils cliniques publiés dans la version actuelle des tableaux des seuils FDA,*> CLSI M100' ou EUCAST? doivent étre
utilisés pour interpréter le résultat de la taille de la zone.

Espéces avec des seuils publiés selon la littérature actuelle de la FDA :
A Gram positif
e SO

A Gram négatif
e SO

Espeéces avec des seuils publiés selon la littérature CLSI M100 actuelle :
A Gram positif
. Staphylococcus aureus

A Gram négatif
e SO

Especes avec des seuils publiés selon la littérature EUCAST actuelle :
A Gram positif
e  Staphylococcus aureus

A Gram négatif
e SO

Chaque disque est a usage unique. L'emballage contient suffisamment de dispositifs de test pour plusieurs tests a usage
unique.


http://www.thermofisher.com/

Principe de méthode

Les disques AST a la mupirocine peuvent étre utilisés dans la méthode de test de diffusion sur gélose semi-quantitative pour les
tests de sensibilité in vitro. Pour obtenir des instructions complétes relatives a la génération et a l'interprétation des résultats
conformément a la méthodologie CLSI™ / EUCAST?®, se reporter aux normes en vigueur appropriées. Les tableaux montrant
les composés / concentrations CLSI™™ / EUCAST? se trouvent dans la documentation mentionnée ci-dessous. Des cultures pures
d’isolats cliniques sont inoculées sur le milieu de test et le disque de sensibilité aux antimicrobiens placé sur la surface.
L’antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers la gélose pour former un gradient. Apres incubation, les zones
d’inhibition autour des disques sont mesurées et comparées a des intervalles de diameétre de zone reconnus pour la combinaison
agent(s) antimicrobien(s)/organisme(s) spécifiquement testée.

Tracgabilité métrologique des valeurs des calibrateurs et des matériaux de contrdle

La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux calibrateurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier la
justesse d’une méthode pour les disques AST a la mupirocine est basée sur des procédures et des normes internationalement
reconnues.

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

Matériel fourni

Les disques AST a la mupirocine sont des disques de papier de 6 mm de diamétre imprégnés d’'une quantité spécifique d’agents
antimicrobiens. Les disques sont marqués des deux c6tés pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST a la mupirocine
sont fournis dans des cartouches de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches. Les cartouches sont individuellement
emballées dans un blister alu hermétiquement fermé contenant un sachet déshydratant.

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, reportez-vous au tableau 2.

Tableau 1. Matériel fourni avec CT0523B

Description du Description de I’article
composant

Cartouche avec ressort, | Composants d’assemblage et
capuchon et piston (x5) cartouche en plastique contenant

50x disques de sensibilité aux Tableau 2. Description des réactifs des disques AST
antimicrobiens. a la mupirocine
Pastille déshydratante Petits comprimés en forme de Réactif Description de la fonction
(x5) losange beige clair a brun. Agent antimicrobien de mupirocine. La
1 fourni avec chaque cartouche. mupirocine, anciennement appelée
Feuille d’aluminium scellant acide pseudomonique, est un nouvel
. , - individuellement chaque agent antibactérien doté d'une
Feuille d’aluminium cartouche avec son sachet structure chimique et d’'un mode
déshydratant. Mupirocine d’action u_niqu‘eg _produit‘par _
Disques individuels en papier fermentation a I'aide de I'organisme
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans Pseudomonas fluorescens. Il agit
sensibilité (x250) chaque cartouche. principalement en inhibant la synthése
5 cartouches par paquet. des protéines bactériennes en inhibant
I'activité de I'isoleucyl-ARNt synthase
bactérienne.

La concentration d’antibiotique sur le disque AST est analysée pour chaque lot et est contrdlée en suivant des spécifications
internes et externes (par ex. FDA3). La concentration réelle est présentée en détail sur le Certificat d’analyse.

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

Durée de conservation et conditions de stockage
Les cartouches non ouvertes de disques AST a la mupirocine ont une durée de vie de 36 mois si elles sont stockées dans les
conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre stockées entre -20°C et +8°C jusqu’a leur utilisation.

Une fois les cartouches ouvertes, elles doivent étre stockées dans le distributeur et le récipient fourni avec un sachet déshydratant
non saturé (orange) ou dans un autre récipient hermétique a I'air et a I'abri de la lumiére contenant un sachet déshydratant afin
de protéger les disques contre 'humidité. Les distributeurs doivent étre stockés dans le récipient entre 2° et 8°C et doivent revenir
a température ambiante avant ouverture pour éviter la formation de condensation. Une fois leur emballage contenant le sachet
déshydratant ouvert, les disques doivent étre utilisés dans les 7 jours et uniguement s’ils sont conservés comme décrit dans cette
notice d’utilisation.
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Caractéristiques des performances analytiques

Tableau 1. Données brutes de tailles de zone, conformément a la méthodologie EUCAST, extraites des 3 derniers lots
de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens MUP200 (200 pg) a la mupirocine (CT0523B).

Méthodologie EUCAST

Différence
Lecture (mm) moyenne entre
o les valeurs
5 . . Valeur expérimentales
=
g Organisme Numéro Milieu Li'n"f‘ét_e I;::m: médiane de et les valeurs
& 9 ATCC® | dessai | .0 | SPO | référence médianes de
3 calculée 1 2 3 référence
° (mm) + ET
- (coefficient de
variance) (%)
o
3 Staphylococeus | g5 14 MHA 31 37 34 31 | 31 | 31 | -3x0(CV=0)
0 aureus
[s2]
[sp]
Lecture (mm) Différence
moyenne entre
o les valeurs
5 . L Valeur expérimentales
=
g Organisme Numéro Milieu Li'n"f‘ét_e I;::m: médiane de et les valeurs
Q 9 ATCC® d’essai rieure riezre référence médianes de
3 calculée 1 2 3 référence
§ (mm) + ET
(coefficient de
variance) (%)
<t
& | Staphylococcus | 55153 | A 31 37 34 31 | 31 | 31 | -3:o(cv=0)
P aureus
[32]
2]
Lecture (mm) Différence
moyenne entre
®» les valeurs
5 i . Valeur expérimentales
=]
'§ Oraanisme Numéro Milieu Li'r:'f‘ét_e I;::n::e médiane de et les valeurs
a 9 ATCC® d’essai rieure riezre référence médianes de
3 calculée 1 2 3 référence
° (mm) + ET
- (coefficient de
variance) (%)
@8 Staphylococcus _
g 29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+0(CV=0)
2 aureus
[32]
2]

Caractéristiques des performances cliniques

Une étude d’Udo et coll. (2006) visait a analyser les tendances de résistance et la localisation génétique de leurs déterminants
de résistance dans les isolats de Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline (SARM). Un total de 5 644 isolats consécutifs
de SARM ont été obtenus pour le typage et les tests de sensibilité aux antibiotiques. Les isolats ont été testés pour leur sensibilité
a une gamme de disques antimicrobiens, y compris les disques AST a la mupirocine MUP200 (200 pg) Oxoid. Les résultats ont
montré, dans les isolats obtenus en 1996, que la résistance a la mupirocine était de 6,0 %, celle-ci est passée de 17,0 % en 1997
a 28,0 % en 1999. La résistance est ensuite tombée a 22,0 % en 2000, suivie d’une diminution rapide de la résistance en 2001
a 2,7 %, elle est ensuite restée constamment faible dans les années 2002, 2003 et 2004 avec des taux de 3,0 %, 1,0 % et 4,7 %,
respectivement. Les disques AST a la mupirocine Oxoid se sont avérés efficaces pour I'analyse clinique in vitro des isolats de
SARM, affichant de bons taux de sensibilité par rapport a d’autres agents, détectant les tendances de résistance émergentes
dans la zone d’étude et facilitant la surveillance des traitements de ces infections.
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Une étude de 2009 par Marais et coll. a décrit les schémas de sensibilité aux antibiotiques des isolats de SARM collectés en
Afrique du Sud. Un total de 248 isolats de SARM mecA-positifs, non dupliqués et confirmés en laboratoire a été recueilli pour
des tests de sensibilité aux antibiotiques. Les isolats ont été testés pour la sensibilité a une gamme de disques antibiotiques, y
compris les disques AST MUP200 (200 ug) a la mupirocine Oxoid. Les résultats ont montré une résistance a la mupirocine
observée dans neuf des 248 isolats (3,6 %). Les disques AST Oxoid se sont avérés efficaces pour I'analyse clinique in vitro des
isolats de SARM, affichant de bons taux de sensibilité par rapport a d’autres agents.

Lorio et coll. (2012) visait a évaluer les caractéristiques de 35 isolats de Staphylococcus epidermidis résistants a la méthicilline
(SERM), tels que les types de cassette chromosomique staphylococcique mec (SCC mec), les profils de sensibilité aux
antimicrobiens, les génes de formation de biofilm et les types de séquences multilocus (MLST). Les résultats ont montré qu’un
total de 35 isolats a été confirmé comme étant des SERM, les isolats du type PFGE principal affichant une résistance a sept
des 13 agents antimicrobiens non béta-lactamines, tandis que les isolats des génotypes sporadiques n’étaient résistants qu’a
quatre agents. Les taux de résistance a la mupirocine étaient plus élevés dans les génotypes prédominants que dans le génotype
sporadique. La résistance a la mupirocine était inférieure a celle des autres antimicrobiens testés tels que la gentamicine,
I’érythromycine, le sulfaméthoxazole-triméthoprime et la ciprofloxacine. Les taux de résistance élevés observés dans cette étude
étaient trés probablement dus aux isolats ayant des caractéristiques génétiques pour une résistance élevée aux antimicrobiens.
Cette étude a démontré que les disques AST a la mupirocine Oxoid étaient efficaces pour I'analyse clinique in vitro d’isolats a
Gram positif, étant donné qu'’ils affichaient une sensibilité acceptable par les organismes étudiés et détectaient des tendances
de résistance émergente dans la zone d’étude.

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

Références
1. Institut des normes cliniques et de laboratoire (CLSI). Consulter la derniére édition :
a. MO02, Normes de performance pour les tests de sensibilité aux disques antimicrobiens
b.  M100, Normes de performance pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens
c. M45, Méthodes de dilution antimicrobienne et tests de sensibilité par disque des bactéries rarement
isolées ou exigeantes.
2. Comité européen pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens (EUCAST). Consulter la derniere version :
a. Méthode de diffusion sur disque EUCAST
b.  Guide de lecture, Méthode de diffusion sur disque EUCAST pour les tests de sensibilité aux
antimicrobiens.

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

4. Udo, Edet E., Noura Al-Sweih, Eiman Mokaddas, Molly Johny, Rita Dhar, Huda H. Gomaa, Inaam Al-Obaid et
Vincent O. Rotimi. 2006. “Antibacterial Resistance and Their Genetic Location in MRSA Isolated in Kuwait Hospitals,
1994-2004.” BMC Infectious Diseases 6: 1-8. https://doi.org/10.1186/1471-2334-6-168.

5. Marais, Else, N. Aithma, O. Perovic, WF Oosthuysen, E. Musenge et AG Dusé. 2009. “Antimicrobial Susceptibility of
Methicillin-Resistant Staphylococcus Aureus Isolates from South Africa.” South African Medical Journal 99(3): 170—
73. https://doi.org/10.7196/SAMJ.2929.

6. lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos,
Felipe Piedade Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues et Ktia Regina Netto Dos Santos. 2012.
“Characteristics Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant
Staphylococcus Epidermidis ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology and
Infectious Disease 72(1): 32—40. https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.
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Oxoid™ Mupirocin-Scheiben 200 ug (MUP200)
[REF|CT0523B

Antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben

HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der allgemeinen AST-Gebrauchsanweisung gelesen
werden, die mit dem Produkt geliefert wird und online verfigbar ist.

Mupirocin Antimikrobielle Empfindlichkeitstest (AST)-Scheiben sind 6 mm Papierblattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Mittels (Produktname) enthalten. Die Scheiben sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Mittel
(MUP) und der vorhandenen Menge (ug) gekennzeichnet: MUP200 (200 pg).

Discs werden in Kartuschen mit 50 Scheiben geliefert. Es gibt 5 Kartuschen pro Packung. Jede Kartusche ist einzeln
zusammen mit einer Trockenmitteltablette in einer folienumhillten transparenten Blisterpackung versiegelt. Mupirocin AST-
Scheiben kdnnen mit einem Oxoid-Scheibendosierer (separat erhaltlich) abgegeben werden. Jede einzelne Scheibe sollte nur
einmal verwendet werden.

BestimmungsgemaiBe Verwendung

Mupirocin  AST-Scheiben werden in der semiquantitativen Agar-Diffusionstestmethode fiir In-vitro-Empfindlichkeitstests
verwendet. Diese Scheiben werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzten bei der Bestimmung
potenzieller Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen, und sollen die
Empfindlichkeit gegentber Mikroorganismen bestimmen, fir die sich Moxifloxacin sowohl klinisch als auch in-vitro als aktiv
erwiesen hat. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar geziichteten Kultur.

Das Gerat ist nicht automatisiert, nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und kein begleitendes Diagnostikum.

Der Test liefert Informationen zur Kategorisierung von Organismen als entweder resistent, intermediar oder empfindlich
gegenuber dem antimikrobiellen Mittel.

Weitere Anforderungen flr die Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben finden Sie in den &rtlichen Verfahren und
Richtlinien. Es gibt keine spezifizierte Testpopulation fiir diese Scheiben.

Verdffentlichte klinische Grenzwerte in der aktuellen Version der FDA,® CLSI M100' oder EUCAST?Grenzwerttabellen
mussen verwendet werden, um das Ergebnis der ZonengréRe zu interpretieren.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf aktueller FDA-Literatur:
Grampositiv
e KA

Gramnegativ
e KA

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints geman aktueller CLSI M100-Literatur:
Grampositiv
. Staphylococcus aureus

Gramnegativ
e KA

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR aktueller EUCAST-Literatur:
Grampositiv
®  Staphylococcus aureus

Gramnegativ
e KA

Jede Scheibe ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testgerate fir mehrere
Einmaltests.


http://www.thermofisher.com/

Funktionsprinzip

Mupirocin AST-Scheiben kénnen in der semiquantitativen Agar-Diffusionstestmethode fiir In-vitro -Empfindlichkeitstests
verwendet werden. Vollstdndige Anweisungen zur Generierung und Interpretation der Ergebnisse gemafl der
CLSI"™/EUCAST?®-Methodik finden Sie in den relevanten aktuellen Standards. Tabellen, die CLSI'""/EUCAST?
Verbindungen/-Konzentrationen zeigen, finden Sie in deren Dokumentation, auf die unten verwiesen wird. Reine klinische
Isolatkulturen werden auf das Testmedium inokuliert und die AST-Scheibe wird auf der Oberflache platziert. Das Antibiotikum
in der Scheibe diffundiert durch den Agar, um einen Gradienten zu bilden. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die
Scheiben herum gemessen und mit anerkannten Zonendurchmesserbereichen fiir die zu testenden spezifischen
antimikrobiellen Mittel/Organismen verglichen.

Metrologische Riickverfolgbarkeit der Kalibrator- und Kontrollmaterialwerte

Die messtechnische Rickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen wurden, um die
Richtigkeit einer Methode fur Mupirocin AST-Scheiben herzustellen oder zu verifizieren, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

Fir die empfohlenen Konzentrationen entsprechen die Zonengrenzen den aktuellen Leistungsstandards fur
Empfindlichkeitstests fiir antimikrobielle Scheiben, wie von CLSI™® und/oder EUCAST? aufgefiihrt.

Lieferumfang

Mupirocin AST-Scheiben bestehen aus Papierblattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge
eines antimikrobiellen Mittels impragniert sind. Die Scheiben sind auf beiden Seiten markiert, um das Mittel und die Menge
anzuzeigen. Oxoid AST-Scheiben sind in Kartuschen zu 50 Stick erhéltlich. Jede Packung enthalt 5 Kartuschen. Die
Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem Trockenmittel verpackt.

Siehe Tabelle 1 unten fur eine Beschreibung der mit dem Gerat verbundenen Komponenten. Eine Beschreibung aktiver
Reagenzien, die das Ergebnis des Gerats beeinflussen, finden Sie in Tabelle 2.

Tabelle 1. Mit CT0523B gelieferte Materialien

Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung Tabelle 2. Beschreibung der Mupirocin-AST-
Kartusche mit Feder, Kappe | Montagekomponenten und Scheibenreagenzien _
und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50 x Reagenz Funktionsbeschreibung
AST-Scheiben. Antimikrobielles Medium Mupirocin.
Trockenmitteltablette (x5) Hellbeige bis braune, kleine Mupirocin, friiher als
rautenférmige Tabletten. Pseudomoninséure bezeichnet, ist ein
1 mit jeder Kartusche geliefert. neuartiges antibakterielles Mittel mit
Folie Die Folie versiegelt jede Patrone einer einzigartigen chemischen
einzeln mit ihrem Trockenmittel. Struktur und Wirkungsweise, das
Einzelne Scheiben aus Mupirocin durch Fermentation unter Verwendung
Empfindlichkeitstest- saugfahigem Papier. 6 mm. 50 in des Organismus Pseudomonas
Scheiben (x250) jeder Kartusche. fluorescens hergestellt wird. Es wirkt
5 x Kartuschen pro Packung hauptsachlich, indem es die bakterielle

Proteinsynthese hemmt, indem es die
Aktivitat der bakteriellen Isoleucyl-
tRNA-Synthase hemmt.

Die Antibiotikum-Konzentration der AST wird fiir jede Charge analysiert und anhand von internen und externen Spezifikationen
kontrolliert (z. B. FDA®). Die tatsachliche Konzentration ist im Analysenzertifikat angegeben.

Mupirocin AST-Scheiben kénnen mit einem Oxoid-Scheibendosierer ausgegeben werden, der nicht im Lieferumfang des
Gerats enthalten ist.

Haltbarkeit und Lagerbedingungen
Ungeoffnete Kartuschen von Mupirocin AST-Scheiben haben eine Haltbarkeit von 36 Monaten , wenn sie unter den
empfohlenen Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen sind bis zum Gebrauch bei -20 °C bis 8 °C zu lagern.

Nach dem Offnen sollten Kartuschen im Dosierer in dem mit einem ungeséttigten (orangefarbenen) Trockenmittel versehenen
Behalter oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel aufbewahrt werden,
um die Scheiben vor Feuchtigkeit zu schiutzen. Die Dosierer sollten im Behélter bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt und vor dem
Offnen auf Raumtemperatur gebracht werden, um die Bildung von Kondensat zu verhindern. Nach dem Offnen aus der
Trockenmittel enthaltenden Verpackung sollten die Scheiben innerhalb von 7 Tagen und nur dann verwendet werden, wenn sie
wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben gelagert werden.
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 1. Rohdaten der ZonengréBen gemaR der EUCAST-Methodik, entnommen aus den 3 neuesten Chargen von
Mupirocin (200 pg) MUP200 Antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben (CT0523B).

EUCAST-Methodik
Mittlere Differenz

o Messwert (mm) zwischen den
g Berech- experimentellen Werten
2 . ATCC®- Test- Unter- Ober- neter P
O Organismus . und den Referenz-
b Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- .
E] X Mittel-punktswerten
S mittelwert 1 2 3
o (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient) (%)
= Staphylococcu
i Py 29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CV=0)
0 s aureus
[32]
[a2]

Messwert (mm) Mittl(_ere Differenz
] zwischen den
g Berech- experimentellen Werten
2 . ATCC®- Test- Unter- Ober- neter p
3] Organismus . und den Referenz-
£ Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- .
= mittelwert 1 2 3 Mittel-punktswerten
g (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient) (%)
> Staphylococcu
53} phy 29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CV=0)
- S aureus
[32]
[a2]

Messwert (mm) MlttI(_ere Differenz
] zwischen den
g Berech- experimentellen Werten
2 . ATCC®- Test- Unter- Ober- neter p
O Organismus . und den Referenz-
£ Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- .
= mittelwert 1 2 3 Mittel-punktswerten
H (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient) (%)
8 Staphylococcu
g Py 29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CV=0)
S s aureus
[92]
[sp]

Klinische Leistungsmerkmale

Eine Studie von Udoet al. (2006) zielte darauf ab, die Resistenztrends und die genetische Lokalisierung ihrer
Resistenzdeterminanten in Isolaten von Methicillin-resistentem Staphylococcus aureus (MRSA) zu analysieren. Insgesamt
wurden 5.644 konsekutive MRSA-Isolate fur die Typisierung und Antibiotika-Empfindlichkeitsprifung gewonnen. Die Isolate
wurden auf Empfindlichkeit gegeniiber einer Reihe von antimikrobiellen Scheiben getestet, einschlieRlich Oxoid Mupirocin (200
ug) MUP200 AST-Scheiben. Die Ergebnisse zeigten, dass die Mupirocin-Resistenz bei den 1996 erhaltenen Isolaten 6,0 %
betrug, diese stieg von 17,0 % im Jahr 1997 auf 28,0 % im Jahr 1999. Der Widerstand fiel dann im Jahr 2000 auf 22,0 %,
gefolgt von einem raschen Riickgang des Widerstands im Jahr 2001 auf 2,7 %, und blieb dann in den Jahren 2002, 2003 und
2004 mit Raten von 3,0 %, 1,0 % bzw. 4,7 % konstant niedrig. Oxoid Mupirocin AST-Scheiben erwiesen sich fur die klinische
In-vitro-Analyse von MRSA-Isolaten als wirksam, da sie im Vergleich zu anderen Wirkstoffen gute Empfindlichkeitsraten
aufwiesen, aufkommende Resistenztrends im Untersuchungsgebiet erkannten und bei der Uberwachung von Behandlungen
fur diese Infektionen halfen.

Eine Studie aus dem Jahr 2009 von Maraiset al. beschrieben Antibiotika-Empfindlichkeitsmuster von MRSA-Isolaten, die in
Sldafrika gesammelt wurden. Insgesamt wurden 248 nicht duplizierte, im Labor bestatigte, mecA-positive MRSA-Isolate flr
Antibiotika-Empfindlichkeitstests gesammelt. Die Isolate wurden auf Empfindlichkeit gegenuber einer Reihe von Antibiotika-
Scheiben getestet, einschlief3lich Oxoid Mupirocin (200 ug) MUP200 AST-Scheiben. Die Ergebnisse zeigten, dass bei neun der
248 Isolate (3,6 %) eine Resistenz gegen Mupirocin beobachtet wurde. Die Oxoid AST-Scheiben erwiesen sich fiir die klinische
In-vitro-Analyse von MRSA-Isolaten als wirksam, da sie im Vergleich zu anderen Wirkstoffen gute Empfindlichkeitsraten
aufwiesen.
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Lorio et al. (2012) zielten darauf ab, die Eigenschaften von 35 Methicillin-resistenten Staphylococcus epidermidis (MRSE)-
Isolaten wie Staphylokokken-Chromosomenkassette mec (SCCmec)-Typen, antimikrobielle Empfindlichkeitsprofile,
Biofilmbildungsgene und Multilocus-Sequenztypen (MLST) zu bewerten. Die Ergebnisse zeigten, dass insgesamt 35 Isolate als
MRSE bestatigt wurden, wobei Isolate des PFGE-Haupttyps eine Resistenz gegen sieben der 13 Nicht-Beta-Lactam-Antibiotika
aufwiesen, wahrend Isolate der sporadischen Genotypen nur gegen vier Wirkstoffe resistent waren. Die Resistenzraten
gegenuber Mupirocin waren bei den vorherrschenden Genotypen hoher als bei den sporadischen. Die Resistenz gegen
Mupirocin war geringer als bei anderen getesteten Antibiotika wie Gentamicin, Erythromycin, Sulfamethoxazol-Trimethoprim
und Ciprofloxacin. Die in dieser Studie beobachteten erhdhten Resistenzraten waren hdochstwahrscheinlich darauf
zuriickzufiihren, dass die Isolate Genmerkmale fiir eine hohe Resistenz gegen antimikrobielle Mittel aufwiesen. Diese Studie
zeigte, dass Oxoid Mupirocin AST-Scheiben fur die klinische In-vitro-Analyse von grampositiven Isolaten wirksam waren, da sie
eine akzeptable Empfindlichkeit gegeniiber den untersuchten Organismen aufwiesen und aufkommende Resistenztrends im
Studiengebiet erkannten.

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

Literatur

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Konsultieren Sie die neueste Ausgabe:
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). Konsultieren Sie die neueste Version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Lesehilfe, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Udo, Edet E., Noura Al-Sweih, Eiman Mokaddas, Molly Johny, Rita Dhar, Huda H. Gomaa, Inaam Al-Obaid und
Vincent O. Rotimi. 2006. ,Antibacterial Resistance and Their Genetic Location in MRSA Isolated in Kuwait Hospitals,
1994-2004.“ BMC Infectious Diseases 6: 1-8. https://doi.org/10.1186/1471-2334-6-168.

5. Marais, Else, N. Aithma, O. Perovic, W. F. Oosthuysen, E. Musenge und A. G. Dusé. 2009. ,Antimicrobial
Susceptibility of Methicillin-Resistant Staphylococcus Aureus Isolates from South Africa.” South African Medical
Journal 99 (3): 170-73. https://doi.org/10.7196/SAMJ.2929.

6. lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos, Felipe
Piedade Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues und Ktia Regina Netto Dos Santos. 2012.
,Characteristics Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant
Staphylococcus Epidermidis ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.“ Diagnostic Microbiology
and Infectious Disease 72 (1): 32—40. https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.
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Aiokol poutripokivng 200 ug (MUP200) Oxoid ™
CT0523B

Aiokol e€étaong avTidiKpoBIaKAG evaioOnoiag

YHMEIQIH: To mapdv IFU mpénel va Stofaletal oe cuvSuaouo e TLG YEVIKEG 08nyieg xpriong AST Ttou tapéyovtal
e TO TtpoioV Kat eivat StaBéoiueg oto Stadiktuo.

O1 diokol e&€éTaong avTipikpoflakig euaioBnaiag poutripokivng (AST) eival xdpTivol 8iokol 6 mm TTouU TTEPIEXOUV TUYKEKPIPEVEG
TT00ATNTEG TOU avTipIKpoRiakou TTapdyovTa (ovouaacia TpoidvTog). Or dioKol GEPOUV ETIKETA KAl OTIG U0 TTAEUPEG PE AETTTOPEPEIEG
yia 1o avTipikpoBiakd (MUP) kai Tnv rogdTtnTa mou utrdpxel (ug): MUP200 (200 ug).

O1 diokol TTapéxovTal o€ @uaiyyia TTou TrepiExouv 50 diokoug. YTrdpyouv 5 guaiyyia avd cuokeuaaia. Kabe guaiyyio appayileTal
EexwpIoTd padi e €va diokio EnpavTikou oe diagavr cuokeuaoia PTTAIOTED KaAUPPEVn pe @UAAO aAoupiviou. Or diokor AST
MouTTIpOKivnG HTTopoUV va diavepnBolv XpnolhoTTolwvTag évav diaveunTr) diokwyv Oxoid (TTwAeiTal XwploTd). KaBe pepovwpévog
OioKOG TTPETTEl va XPNOIYOTToIEiITal OVO Jia QOopd.

Npoopiléuevn xpnon

O1 diokol AST pouTTipokivng XPNOIYOTIOIOUVTAI OTNV NUITTOOOTIKA YEB0dOo eEETaONG BidXuong Ayap yia Tnv e¢étacn suaiobnoiag
in vitro. H xpAion autwyv Twv diokwv oTn diayvwaoTIKA por epyaciag Bonbd Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg va TTpoadlopicouv Teaveég
BepaTreuTIKEG ETTIAOYEG YIa aoBeveig pe eikaldpevn pikpoBiakn Aoipwén. Or diokol auToi TTpoopiovTal yia Tov TTpoadiopiopd TNG
€uaIoBNaTiag évavTi JIKPOOPYAVIGUWY VIO TOUG OTToioug €xel atrodelxBei n dpdon pouTtripokivng T6a0 KAIVIKE 6G0 Kai in vitro. MNpETTel
va xpnolyotrolouvTtal Je kaBapr) KaAAIEpyeia g€ ayap.

H ouokeun dev €ival autopaToTroinuévn, TTPooPIgeTal JOVO YIa ETTAYYEAUATIKA XPron Kal OV aTToTEAE GUVOBEUTIKO BIayVWOTIKO
péoo.

H e&€Taon Tapéxel TTANPOPOPIES yIa TNV KATNYOPIOTTOINGT TWV OPYAVIOUWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWV 1) EUAITONTWY OTOV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw amaitiioelg yia Tn cuAAoyr|, Tov XEIpIoPS Kal TNV atroBrkeuon Twv JelyUATwY UTTopouV va Bpebolv OTIG TOTTIKEG
O1adIKaoieg Kal KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG. AgV UTTAPYXEI CUYKEKPIPEVOG TTANBUOUOG €E£TAONG YI' AUTOUG TOUG BioKOUG.

MNa Tnv epunveia Tou atmoteAéopatog pey€Boug wvng TTPETTEI va XPNCIUOTTOIOUVTal Ta SNUOGIEUPEVA KAIVIKG Opia euaigBnaoiag
oTnVv Tpéxouca £kdoon Twv Tvakwv FDA,® CLSI M100'* 5 EUCAST?.

Eidn pe dnuooieupéva 6pia euaiodnoiag cupewva Pe TNV TpExouca BiBAloypagia Tou FDA:
OeTIkd KaTd Gram
e ANE

Apvnrikd katd Gram
e ANE

Eidn pe dnuooicupéva épia euaioBnaiag clppwva pe TNV Tpéxouaa BiRAioypagia CLSI M100:
O¢eTikG KaTd Gram
. Staphylococcus aureus

Apvnrikd katd Gram
e AE

Eidn pe dnuooicupéva épia euaioBnaiag clppwva pe TV Tpéxouca BiRAloypagia EUCAST:
OeTikd KaTd Gram
e  Staphylococcus aureus

ApvnTiKd Katd Gram
e AE

KdBe diokog gival pévo yia pia xprion. H cuokeuaaoia TrepIEXEl ETTOPKEIG CUTKEUEG £€£TAONG YIa TTOAQTTAEG e€eTAOEIG Hiag
xenong.
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Apxn Tng peB6SOU

O1 diokol AST pouTTipokivng UTTopoUv va XpnoiyotroinBolv oTnv NUITToooTIKA PéBodo egétaang Sidxuong dyap yia Tnv £E€Taon
euaioBnaiag in vitro. MNa TAAPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTOPAYWYR KAl TNV EPUNVEIQ TWV OTTOTEAEOUATWY CUP@WVA PE TN
pebodohoyia CLSI™™/EUCAST?® avatpéfte ota OXETIKA 1oxUovTa TTPOTUTIA. O1 TTIVOKEG HPE TIC EVWIOEIG/TUYKEVTPWOEIC TWV
CLSI™/EUCAST? utropouv va BpeBoUv oTnv TEKUNPIWGOT TOUG TTOU QVAQEPETAI KATWTEPW. To PETO KAANIEPYEIQG evoQBaAuideTal
HE KaBapEG KAANIEPYEIEG KAIVIKWV OTTOPOVWHEVWY OTEAEXWYV Kail 0 diokog AST ToTroBeTEITal OTNV ETTIPAVEIA. TO AVTIBIOTIKO EVTOG
Tou Oiokou dlaxéeTal oTo Ayap Kal oxnuaTiel Baduidwon. MeTd Tnv emwacn, ol {Wveg avaaToARg yUpw atrd Toug diokoug
UETPWVTAl Kal CUYKPivovTal HE Ta avayvwpiopéva €0pn OlapéTpwy CWvng Yia TOUG CUYKEKPIPEVOUG aVTIMIKPORIOKOUG
TTapAayovTeG/opyaviopuoug utd e¢ETaon.

MeTpoAoyIKh IXVNAAGIHOTNTA TWV TIHWV TWV UAIKWV Baduovopunong Kai eAéyyou

H perpoloyikn 1xvnAaciuétnta Twv TIJWV TTou atrodidovTal o€ BabuovounTtég kal UAIKG eAéyxou TTou TrpoopilovTal yia Tnv
KaBiépwon 1 Tnv emaAfBeuon Tng opBATNTag pIog peBAdou yia Toug diokoug AST poutipokivng Bacifetal o digBvwg
avayvwplouéveg dIadIKaaieg Kal TTPOTUTIA.

Mo TIG CUVIOTWUEVEG GUYKEVTPWOEIG, T Opla {Wvng gival CUPQWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA ETMOOCEWYV VIO TIG EEETATEIG
cuaioOnaiag o avTipikPoRIoKoUg Biokoug, OTTWG TTEpIypd@ovTal AeTrToepwg amd 1o CLSI™® rj/kai o EUCAST?.

Mapexopeva UAIKA

O1 diokol AST pouTripokivng atroteAoUvTal aTTd XApTIvoug OioKoug SIaUETPOU 6 mm EUTTOTIONEVOUG JE GUYKEKPIUEVN TTOCOTNTA
avTigikpofiakoU Trapdyovta. Or diokol @épouv agApavon Kal aTig dUo TTAEUPEG yia va UTTOdEIKVUOUV Tov TTapdyovta Kal Tnv
mooéTnTa. OI diokol AST pouTripokivng Trapéxovtal o€ @uaiyyla Twv 50 diokwv. YTrapyouv 5 guaoiyyla o€ kdBe ouokeuaoia. Ta
@uoiyyla cuokeuadovTal EEXwPIOTA O CUOKEUAOia UTTAIOTEP JE OQPAYION AAQUMIVIOU Kal IE ENPAVTIKO.

BAéTTe Tivaka 1 TTApakdTw yia TNV TEPIYPAPT) TWV EEAPTNHATWY TTOU OXETICOVTAl UE TN CUOKEUR. IMa pia TTEPIYPOPH TWV EVEPYWV
avTIdpacTnpiwy TTou £TTNPEALOUV TO ATTOTEAEOUA TNG GUOKEUNG, avaTpégTe aTov lMivaka 2.

Mivakag 1. YAIka Tou rapéxovrai pe To CT0523B

Meplypoa@n ZToixeiou Mepiypagn YAiKoU Mivakag 2. Mepiypa@n Twv avTidpacTnpiwv diokwv
Quoiyyio pe ehatiiplo, | ESapTriuara ouvapuoAdynong Kai AST poumipokivng
KATTGKI Kal §4BOAO (X5) | TTAAGTIKG QUGIYYIO TTOU TTEPIEXE! AvtiSpaoTiipio | Mepiypagn Tng Asitoupyiog
50x diokoug AST. AvTipikpoBiakdg TTapayovTag
TaptAéta EnpavTikou AvoIXT0 PTTe WG KA®E, HIKPA pouTTIpOKivNG. H pouTtTipokivn, n otroia
(x5) diokia o€ axrua péuBou. TTOAQIOTEPA OVOHAOTAV WEUBOUOVIKO
Mapéxetar 1 pe kGBe Quaiyyio. o&u, ival évag véog avTIBAKTNPIOKOG
®UMo ahoupiviou TTou oppayidel TapdayovTag e povadiki Xnuikn dopn
®UAAO aAoupiviou EeXwPIOTA KABE Puaiyylo pe TO Kal TpOTTo dpAcNG, TTOU TTAPAYETAl PE
ENPAvTIKO TOU. MouTripokivn CUpwOon XPNOIKOTTOIWVTAG TOV
Aioko! €700 ATTOpPO@NTIKOI XAPTIVOI ATOMIKOI opycwogé Pseudqmonas fluorescens.
-raans diokol. 6 mm. 50 o€ K&Be PuaiyyIo. Apa kupiwg avacTéAovTag Tn
evaioBnoiag (x250) 5 guaoiyyia avd cuokeuaaia. BakTnpiakr TTpwTEivooUvBEDN HECW

TNG avaoTOAAG TNG BPaCTNPIOTNTAG TNG
BakTnpIokng I00AeUKUAO-tRNA
ouvedaong.

H ouykévipwon evog avTifioTikoU et Tou Siokou AST avaAUeTal yia KGBe TrapTida Kal EAEyXETAl PE XPNAON EOWTEPIKWV Kal
€CWTEPIKWV TTPOBIAYPAPWY (T1.X. FDAZ). H TTpayuaTtiki GUYKEVTPWON avaypa@eTal AETITOPEPWS aTo MigToTroINTIKG avaAucng.

O1 diokol AST pouTripokivng PTTopoUv va diavepnBolv XpnoigoTrolwvTag évav diaveunty Oiokwv Oxoid, o oTtroiog dev
TTEPINAUBAVETAI OTN CUOKEUR.

Aidpkeia {wng Kal ouvenKeg atroBRKeuong

Ta pn avolypéva @uoiyyia Twv diokwv AST pouTripokivng £xouv didpkeia {wAG 36 pnvwy av UAGooovTal UTTO TIG CUVIOTWHEVEG
ouvenkes. Ta @uaiyyla TTou dev €xouv avoixBei TTpETTEl va QUAGooovTal o Beppokpaaia petagu -20° kai 8° KeAaiou pExpl va
Xpnoiuotroinéouv.

Aol avoixBoulv, Ta @uaiyyia TTPETTEl va aTToBnKeUovTal evidg TOU JIQVEUNTH OTOV TTEPIEKTN TTOU TTAPEXETAI (ME AKOPEOTO
(TropToKaAi) EnpavTikd) i oe dAAov kaTGAANAO adiagavr) agpoaTeyr TTEPIEKTN PE ENPAVTIKG yia TNV TTPOCTACIA TwV JioKwV aTTd
TNV uypacia. O1 diaveunTég Ba TTPETTEl va pUAGOCOVTAl EVTOG TOU TTEPIEKTN O€ Bepuokpaaia 2° éwg 8° KeAaiou, evw Ba TTpétrel va
agrjvovTal va TrepIEABouv o€ Bepuokpaaia dwaTiou TIPIV aTrd TO AVOIYUA, WOTE VA ATTOQEUXBEI 0 OXNUATIONOG CUPTTUKVWONG.
A@ou avoixToUv aTré Tn CUCKEUATia TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKG, oI BioKOI TTPETTEI VA XPNOIKOTToIoUVTal EVTOG 7 NUEPWY Kal HOVO
€dv QUAGooovTal OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO TTapoV IFU.
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XapaKTnPIoTIKA aVAAUTIKAG atrédoong

Mivakag 1. AkarépyaoTa dedopéva peyebwv {wvwyv, cUuewva e Tn yeBodoAoyia EUCAST, rou eAR@Bnoav atrod 1ig 3
o TPooPaTeg TAPTiISeg Aiokol e§éTaong avTipikpoBiakng euaiodnoiag MUP200 poutripokivng (200 pg) (CT0523B).

MeBodoAoyia EUCAST

Métpnon (mm) Méon diagopd
peTagl TV
" .
5 0 . TTEIPAUATIKWV
!f:’ .% Oovavioué Ap1Bu6g Méoa |Karwtepo | AvwTaro Y“?:)V':“f'vn TIMWV KaI TWV
g3 Py Hos ATCC® | e§éTaong Opio Opio Heon TiHN 1 2 3 HEOW TIHWV
S avagopd
cg vagopas avagopdg (mm) +
SD (ouvTeAeOTAG
Siakupavong) (%)
o
ig | Staphylococeus | g, 1 MHA 31 37 34 31| 31 | 31 -3+ 0 (CV=0)
S aureus
[sp}
Métpnon (mm) Méon diagpopd
METASU TV
" .
s 9 A TTEIPAUATIKWV
“,-3 _'g Oovavioué Ap1Bu6g Méoa |Karwrepo | AvwTaro Ym:,:):v':p?m TIMWV Kal TWV
g3 PY Hos ATCC® | e&éraong Opio Opio Heon T 1 2 3 MEOW TIHWV
<]
cg avagopag ava@opdg (mm) +
SD (ouvTeAeoTAG
Siakupavong) (%)
<
Yol
@ | Staphylococeus | o513 | MHA 31 37 34 31 | 31 | 31 | -3:0(Cv=0)
2 aureus
[sp]
Métpnon (mm) Méon diagpopd
METASU TV
w .
5 O . TTEIPAUATIKWV
"‘,—3 ~'c>-> Oovavioué ApiBuoég Méoa |Karwrepo | AviwTato Ym:,:):v':p?m TIHWV Kal TWV
g:3 PY Hos ATCC® | e&éraong Opio Opio Heon T 1 2 3 MEOW TIHWV
<]
cg avagopds ava@opdg (mm) +
SD (ouvTeAeoTAG
Siakupavong) (%)
™
©
g | Staphyiococcus | 9013 | MHA 31 57 4 2| 32 | 32 | 2:0(Ccv=0)
o aureus
[sp}

XapakTnpIoTIKA KAIVIKAG atrédoong

Mia peAétn Twv Udo et al. (2006) €ixe wg o16X0 va avoAUoel TIG TACEIG AVTOXNG KAl T YEVETIKN Bé0n Twv KaBopIoTIKWV
TTapaydVTwWV aVTOXAG TOUG O€ aTTOPoOVWHEVA OTEAEXN TOUu avBekTIKoU oTn peBIKIANivn Staphylococcus aureus (MRSA). Zuvolikd
eAN@bnoav 5.644 diadoyikd atropovwpéva oTedéxn MRSA yia tutrotroinon kai €€étacn euaioBnoiag oTta avrifloTika. Ta
aTrodovwpéva aTeAéEXn eAEyxBnkav yia euaiodnaia o€ pia ogipd avTIMIKPORIOKWY diokwv, GUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV JioKWV
AST pouTripokivng (200 ug) MUP200 Oxoid . Ta atmroteAéopata €8eiEav 0TI, GTa amoyovwuéva droua TTou eAfednoav 1o 1996,
n avtoxn oTn poutripokivn Atav 6,0%, n otmoia au¢ndnke atd 17,0% 1o 1997 o€ 28,0% 10 1999. H avOekTIKOTNTA OTN CUVEXEIQ
peiwdnke oto 22,0% 10 2000 K1 akoAouBnoe Tayeia peiwon TG avBekTikdTNTag T0 2001 0TO 2,7%, OTN CUVEXEID TTAPEPEIVE
oTaBepd xapnAn Ta £1n 2002, 2003 ka1 2004 pe mooooTd 3,0%, 1,0% ka1 4,7% avtioTtoixa. O1 diokor AST poutipokivng Oxoid
aTrodEiXBNKAV ATTOTEAEGHATIKOI yia TNV in vitro KAIVIKA avdAuon atropovwpévwy oTteAexwv MRSA, dedopévou 611 ep@avioav KaAd
TT0000TA euaiodnaiag oe oUykpion PE GAAoUG TTapAyovTeG, avixveuoav TIG avadUOUEVEG TAOEIG AVTOXNG OTNV TTEPIOXH HEAETNG
Kal BorBnoav aTnv EMTAPNON TWV BEPATTEILV YI' AUTEG TIG AOINWEEIG.

Mia peAétn Tou 2009 atrd Toug Marais et al. Trepi€ypaye Ta TTPOTUTIA EUAICONGIAG 0€ AVTIPIOTIKG ATTOPOVWHEVWY oTEAeEXWY MRSA
TTou OUMéxBnkav otn Nomia A@pikr. ZuvoAikd, 248 pn OimAaciacpéva, epyaoTtnpiakd emBeBaiwpéva, mecA-BeTika
atrogovwpéva aTeAéxn MRSA cuAAéxBnkav yia e€€Taon euaiodnaiag oTa avTiBIoTIKE. Ta aTrToJovwUEVa OTEAEXN £EETATTNKAV YIa
euaioBnoia o€ pIa oeIpd avTIBIOTIKWY dioKkwyv, cupTTepIAapBavopévwy Twy diokwv AST poutipokivng (200 pg) MUP200 Oxoid .
Ta amroteAéopata £d€1§av OTI AvToxr) OTN YOUTTIPOKivN TTapaTnpRBnke o€ evvéa ammd 1a 248 amopovwpéva oTeAéxn (3,6%). O
Oiokol AST Oxoid atrodeixBnkav atToTEAEGUATIKOI yIa TNV in vitro KAIVIKA avaAuon atropovwuévwy oTeAexwyv MRSA, dedopévou
OTI epavicav KOAG TToo0O0TA eualoBnaoiag o€ oUykpion Ye AAAOUG TTapAyoVTEG.
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Or Lorio et al. (2012) cixav wg o1éX0 va aflohoyioouv Ta XopakTnpioTIKG 35 ammopovwuévwy oTehexwv Staphylococcus
epidermidis (MRSE) avBekTikwv oTn PEBIKIAAiIVR, 6TTWG o1 TUTTOI OTAPUAOKOKKIKAG XPWHOOWWIKNG kaoéTag mec (SCCmec), 1a
TTPOPIA avTIpIKpoPIaKAG euaiobnaiag, Ta yovidia oxnuatiopou Bio@iAy kai ol TUtTol aAAnAouxiag TToAAaTTAWY eoTiwv (MLST). Ta
armmoteAéapata €dei§av 6Tl ouvoAik@ 35 atropovwpéva oTeAéxn emBeRaiwdnkav wg MRSE, pe Ta ammopovwpéva oTeAéxn Tou
KUpiou TUTTOoU PFGE va epgavifouv avioxr) o€ €mTd@ amd Toug 13 avTIIKpoRIakoUg TTapAyovTeg un B-AaKTAUNG, evw Ta
QATTOUOVWUEVA OTEAEXN TWV OTTOPASIKWY YOVOTUTTWV ATAV AVOEKTIKG JOVO O TEGOEPIG TTAPAYOVTEG. Ta TTOOOOTA AVTOXNG OTN
pouTTipokivn ATav uwnAdTEPA OTOUG KUPIOUG YOVOTUTTOUG aTTd O,TI 0TOUG OTTOPadIkoUg. H avBekTIKOTNTO OTN POUTTIpOKiVN ATav
XaunASTEPN aTT6 GAAQ avTIMIKPOPIOKG Trou €geTdOTNKAV, OTTWG N YEVTAUUKivn, n €puBpopukivn, n oouA@auebofaldAn-
TpIuEBOTTPIUN Kal n aimpo@Aofaaivn. Ta aufnuéva TTOOOOTA AVTOXAG TTOU TTApaTNPEABNKav O€ QUTAV TN PEAETN ogeilovTal
mOavAeTaTa 0TO OTI TA ATTOUOVWHEVA OTEAEXN €iXav yoVIOIOKA XApaKTNEIOTIKA yia UWNnAR avToxr oTa avTipikpoBlakd. H Trapouca
MEAETN KaTédeige 6T o1 diokol AST pouTripokivng Oxoid ATav aTToTEAECUATIKOI yia TNV in vitro KAIvIKy avaAuon Gram-0eTikwv
QATTOPOVWHEVWY OTEAEXWYV, Oedopévou OTI eupdvicav oTTodeKTh euaiobnoia amd Toug opyaviopoug TTou PEAETABNKav Kai
avixveuoav avaduoueveg TAOEIG AVOEKTIKOTNTAG OTNV TTEPIOXT HEAETNG.

ZoBapd TTEPICTATIKA
KdaBe ooBapd epIoTATIKG TTOU TTPOKUTITEI € OXEON PE TN CUOKEUR Ba TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH KAl GTNV
apuédia puBUISTIKA apyxf oTnVv oTroia gival eyKaTeaTNUEVOG o/n XPAoTnG fy/kal o/n acgBevAg.
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Oxoid™ Mupirocin korongok 200 ug (MUP200)
[REF|CT0523B

Antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd AST altaldnos hasznalati utasitassal
egyutt kell olvasni.

A Mupirocin antimikrobialis érzékenységvizsgalati (AST) korongok 6 mm-es papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségii
(terméknév) antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van tlintetve az antimikrobialis szer (MUP) és
annak mennyisége (ug): MUP200 (200 ug).

A korongokat 50 korongos patronokban szallitjak. Mindegyik csomagban 5 patron talalhaté. Minden patron egy nedvszivo
tablettaval egytt egyenként le van zarva egy féliaval boritott atlatszd buborékcsomagolasban. A Mupirocin AST korongok Oxoid
korongadagoldval (kulén megvasarolhatd) adagolhatok. A korongok kizardlag egyszer hasznalhatok.

Rendeltetés

A Mupirocin AST korongokat a szemikvantitativ agardiffuziés vizsgalati médszer soran hasznaljak in vitro érzékenységi
vizsgalatra. A korongok diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhaték, hogy a klinikusokat segitsék a kezelési lehet6ségek
meghatarozasaban a feltételezett mikrobialis fertézésben szenvedd betegnél, és olyan mikroorganizmusokkal szembeni
érzékenység meghatarozasara szolgalnak, amelyek esetében a mupirocin klinikailag és in vitro is hatasosnak bizonyult. Tiszta,
agaron tenyésztett kultirakhoz hasznalhaté.

A készulék nem automatizalt, kizardlag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

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

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

A zonaméret eredményének értelmezéséhez az FDA3, CLSI M100'2° vagy EUCAST? téréspont-tablazatok aktualis verzidjaban
kozzétett klinikai téréspontokat kell hasznalni.

A jelenlegi FDA szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. nincs adat

Gram-negativ
. nincs adat

Ajelenlegi CLSI M100 szakirodalom szerint publikalt tdréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
° Staphylococcus aureus

Gram-negativ
(] nincs adat

Ajelenlegi EUCAST szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkezd fajok:
Gram-pozitiv
®  Staphylococcus aureus

Gram-negativ
. nincs adat

Minden korong kizarélag egyszer hasznalhaté. A csomag elegendé teszteszkdzt tartalmaz tébb egyszer hasznalatos teszthez.
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A moédszer alapelve

A Mupirocin AST korongok az in vitro érzékenység vizsgalatara szolgald szemikvantitativ agardiffuzios vizsgalati médszer soran
hasznalhatok. Az eredmények CLSI'™/EUCAST?*® modszertan szerinti eldallitasaval és értelmezésével kapcsolatos teljes
Utmutatasért olvassa el a vonatkozo aktualis szabvanyokat. A CLSI'™/EUCAST? vegyliletet/koncentracidkat bemutato tablazatok
az alabb hivatkozott dokumentumokban talalhatdk. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteit be kell oltani a tesztk6zegbe, majd az
AST korongot a fellletre helyezni. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundalva gradienst hoz létre. Az inkubalas
utdn meg kell mérni a korongok korili gatlasi zoénakat, és Osszehasonlitani a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/organizmus(ok) kombinacidjanak felismert zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibratorok és kontrollanyagok értékeinek metrolégiai nyomon kévethetésége

A Mupirocin AST korongokat alkalmazé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalé kalibratorokhoz
és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdvethetésége nemzetkozileg elismert eljarasokon és szabvanyokon
alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zonahatarok 6sszhangban vannak a CLSI™ és/vagy az EUCAST? altal meghatarozott
antimikrobialis korong érzékenységvizsgalatokra vonatkozo jelenlegi teljesitményszabvanyokkal.

Biztositott anyagok

A Mupirocin AST korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyeket meghatarozott mennyiségii antimikrobialis szerrel itattak
at. A korongok mindkét oldalan fel van tiintetve a szer és annak mennyisége. A Mupirocin AST korongok 50 korongos
patronokban kertilnek szallitasra. Mindegyik csomagban 5 patron talalhaté. A patronok egyenként, nedvszivéval ellatott, féliaval
lezart buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Az eszkdz komponenseinek leirasat lasd az alabbi 1. tablazatban. Az eszk6z eredményét befolyasold hatdanyagok leirasat lasd
a 2. tablazatban.

1. tablazat A CT0523B-hez biztositott anyagok

A komponens leirasa Az anyag leirasa

Patron rugoval, Osszeszerelési komponensek és

kupakkal és 50 AST korongot tartalmazoé

dugattyuaval (5 db) mianyag patron.

Nedvszivé tabletta (5 Halvany bézstél barnaig terjedd — — .

db) szind, aprd, rombusz formaj 2.’t§blazat A Mupirocin AST korong reagenseinek
tablettak. | leirdsa S—
Minden patronhoz 1 darabot Reagens A funkcio leirasa
mellékelnek. Mupirocin antimikrobialis szer. A
Félia, amely minden egyes mupirocin, korabbi nevén

Félia patront kilén-kilon zar le pszeudomonsav, egy Ujfajta, egyedi
nedvszivéval. kémiai szerkezettel és hatasmadddal
Abszorbens papirbdl késziilt rendelkez6 antibakterialis szer, mely a
egyedi korongok. 6 mm. Mupirocin Pseudomonas fluorescens altali

Erzékenységvizsgalati Mindegyik patronban 50 fermentacio utjan keletkezik.

korongok (250 db) talalhato. Elsésorban a bakterialis
Mindegyik csomagban 5 patron fehérjeszintézis gatlasan keresztiil fejti
talalhato. ki a hatasat azaltal, hogy gatolja a

bakterialis izoleucil-tRNS-szintaz
aktivitasat.

Az AST korongon lévé antibiotikum-koncentraciot minden tételnél elemzik, és belsé és kils6 elSirasok (pl. FDA®) szerint
szabalyozzak. A tényleges koncentracioét az elemzési tanusitvany részletezi.

A Mupirocin AST korongok Oxoid korongadagoléval adagolhatdk, amely nem tartozéka az eszkdznek.

Szavatossagi id6 és tarolasi feltételek
A Mupirocin AST korongok bontatlan patronjainak 36 hénap a szavatossagi ideje, ha az ajanlott koriilmények kézott taroljak ket.
A fel nem bontott patronokat -20 °C és 8 °C k6zotti hémérsékleten kell tarolni, amig szlikséges.

Felbontas utan a patronokat a telitetlen (narancssarga) nedvszivéval ellatott tartalyban talalhaté adagoléban, vagy mas alkalmas,
atlatszatlan, légmentesen zar6do6 edényben kell tarolni, amely szaritéanyagot tartalmaz, megvédve a korongokat a nedvességtél.
Az adagolokat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és felnyitas elétt hagyni kell szobahdmérsékletliire melegedni a paralecsapdédas
elkeriilésének érdekében. A szaritéanyagot tartalmazé csomagolasbdl térténd felbontas utan a lemezeket 7 napon beliil fel kell
hasznalni, de csak abban az esetben, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint taroljak.
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Elemzési teljesitmény jellemzéi

3. 1 A zonaméretek nyers adatai, az EUCAST médszertananak megfeleléen, a Mupirocin (200 ug) MUP200
antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok (CT0523B) 3 legutdbbi tételébdl.

EUCAST modszertan

A kisérleti
Leolvasas (mm) értékek és a

referencia
. . . kozépértékek
Mikroorganiz- ATCC® Teszt- Als’o Fel§° Szamltqtt kozotti atlagos

. . hatar- hatar- referencia e A

mus szam kozeg oy _y . kiilonbség

érték érték kozépérték

1 2 3 (mm) + SD

(szorasi
egyitthato)

(%)

Terméktétel

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (Cv=0)
aureus

3345510

Leolvasas (mm) A kisérleti
értékek és a
referencia

. . . kozépértékek
Mikroorganiz- ATCC® Teszt- Als’o Fel§° Szamltqtt kozotti atlagos
. .. hatar- hatar- referencia - A
mus szam kozeg ex ex RPN kiilonbség
érték érték kozépérték
(szorasi
egyutthato)
(%)

Terméktétel

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CVv=0)
aureus

3331954

Leolvasas (mm) A kisérleti
értékek és a
referencia

. . i kozépértékek
Mikroorganiz- ATCC® Teszt- Als’o Fel§o Szamltqtt kozotti atlagos
. . hatar- hatar- referencia et |
mus szam kozeg ex ex RPN kiilénbség
érték érték kozépérték
(szorasi
egyiitthato)
(%)

Terméktétel

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CVv=0)
aureus

3380463

A klinikai teljesitmény jellemzoi

Egy Udo és munkatarsai (2006) altal végzett vizsgalat célja a meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) izolatumok
rezisztenciatrendjének és a rezisztenciadeterminansok genetikai helyének elemzése volt. Osszesen 5644 konszekutiv MRSA
izolatumot nyertek tipizalas és antibiotikum-érzékenységi vizsgalat céljabdl. Az izolatumok érzékenységét szamos antimikrobialis
korong, koztuk az Oxoid Mupirocin (200 pg) MUP200 AST korongok segitségével tesztelték. Az eredmények alapjan az 1996-
ban nyert izolatumokban a mupirocinnal szembeni rezisztencia 6,0% volt, és ez az arany az 1997-es 17,0%-rél 28,0%-ra nétt
1999-re. A rezisztencia 2000-ben 22,0%-ra cstkkent, melyet egy gyors csokkenés kovetett 2001-ben, amikor a rezisztencia
aranya 2,7%-ra esett vissza, és kdvetkezetesen alacsony is maradt 2002, 2003 és 2004 soran sorrendben 3,0%, 1,0% és 4,7%-
os aranyokkal. Az Oxoid Mupirocin AST korongok hatékonynak bizonyultak az MRSA izolatumok in vitro klinikai elemzésében,
mivel egyéb szerekkel 0Osszehasonlitva j6 érzékenységi aranyokat mutattak, kimutattdk az udjonnan felbukkano
rezisztenciatrendeket a vizsgalat altal lefedett terlileten és segitettek ezen fert6zések kezelésének megfigyelésében.
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Egy 2009-es, Marais és munkatarsai altal végzett vizsgalat a Dél-Afrikaban gydjtétt MRSA izolatumok antibiotikum-érzékenységi
mintazatat irta le. Osszesen 248 nem duplikalt, laboratériumi vizsgalattal megerdsitett mecA-pozitiv MRSA izolatumot gydjtéttek
az antibiotikum-érzékenységi vizsgalathoz. Az izolatumok érzékenységét szamos antibiotikumos korong, koéztik az Oxoid
Mupirocin (200 pg) MUP200 AST korongok segitségével tesztelték. Mupirocinnal szembeni rezisztenciat a 248 izolatumbol
kilenc esetben (3,6%) figyeltek meg. Az Oxoid AST korongok hatékonynak bizonyultak az MRSA izolatumok in vitro klinikai
elemzésében, mivel egyéb szerekkel 6sszehasonlitva j6 érzékenységi aranyokat mutattak.

Lorio és munkatarsai (2012) 35 meticillin-rezisztens Staphylococcus epidermidis (MRSE) izolatum jellemzéit értékelték, mint
példaul a staphylococcalis kromoszomalis kazetta mec (SCCmec) tipus, antimikrobialis érzékenységi profilok, biofilmképzé
gének és multilokusz szekvenciatipusok (MLST). Az eredmények alapjan dsszesen 35 izolatum bizonyult MRSE-nek, a f6 PFGE
tipusba tartozé izolatumok a 13 nem béta-laktdm antimikrobidlis szer kdzul hét esetén mutattak rezisztenciat, mig a sporadikus
genotipussal rendelkezd izolatumok csak négy szerrel szemben voltak rezisztensek. A mupirocinnel szembeni
rezisztenciaaranyok a predominans genotipusok esetén magasabbak voltak, mint a sporadikus genotipus esetén. A mupirocinnel
szembeni rezisztencia alacsonyabb volt, mint az egyéb vizsgalt antimikrobidlis szerek, példaul a gentamicin, eritromicin,
szulfametoxazol-trimetoprim és ciprofloxacin esetén. Legvaldszinibb, hogy a vizsgalatban medfigyelt emelkedett
rezisztenciaaranyok annak készénhetdek, hogy az izoldtumok az antimikrobialis szerekkel szembeni magas rezisztenciat okozé
génjellemzékkel rendelkeznek. A vizsgalat kimutatta, hogy az Oxoid Mupirocin AST korongok hatékonynak bizonyultak a Gram-
pozitiv izolatumok in vitro klinikai elemzésében, mivel a vizsgalt organizmusok esetén elfogadhatd érzékenységet mutattak és
tjonnan felbukkano rezisztenciatrendeket mutattak ki a vizsgalat altal lefedett teriileten.

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartéonak és annak az illetékes szabalyozo
hatésagnak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodik.

Irodalomjegyzék
1. Clinical Laboratory Standards Institute (Klinikai €s Laboratériumi Szabvanyugyi Intézet, CLSI). Tekintse meg a
legujabb kiadast:
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 (Az antimikrobialis érzékenység tesztelésével foglalkozo

eurdpai bizottsag, EUCAST). Tekintse meg a legujabb kiadast:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

3. Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatésag, FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460
(2005).

4. Udo, Edet E., Noura Al-Sweih, Eiman Mokaddas, Molly Johny, Rita Dhar, Huda H. Gomaa, Inaam Al-Obaid, and
Vincent O. Rotimi. 2006. “Antibacterial Resistance and Their Genetic Location in MRSA Isolated in Kuwait Hospitals,
1994-2004.” BMC Infectious Diseases 6: 1-8. https://doi.org/10.1186/1471-2334-6-168.

5. Marais, Else, N. Aithma, O. Perovic, W. F. Oosthuysen, E. Musenge, and A. G. Dusé. 2009. “Antimicrobial
Susceptibility of Methicillin-Resistant Staphylococcus Aureus Isolates from South Africa.” South African Medical
Journal 99 (3): 170-73. https://doi.org/10.7196/SAMJ.2929.

6. lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos, Felipe
Piedade Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues, and Ktia Regina Netto Dos Santos. 2012.
“Characteristics Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant
Staphylococcus Epidermidis ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology and
Infectious Disease 72 (1): 32—40. https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.
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Dischi con mupirocina 200 ug (MUP200) Oxoid ™
[REFICT0523B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

| Dischi per test di sensibilita antimicrobica (AST) con mupirocina sono dischi di carta di 6 mm che contengono quantita
specifiche dell'agente antimicrobico (Nome del prodotto). | dischi sono etichettati su entrambi i lati con i dettagli
dell’antimicrobico (MUP) e della quantita presente (ug): MUP200 (200 pg).

| dischi sono forniti in cartucce contenenti 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Ciascuna cartuccia € sigillata
singolarmente insieme a un tablet essiccante in un blister trasparente ricoperto con pellicola protettiva. | Dischi AST con
mupirocina possono essere dispensati mediante un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). Ogni singolo disco
deve essere utilizzato una sola volta.

Uso previsto

| dischi AST con mupirocina vengono utilizzati per i test di sensibilita in vitro con il metodo semiquantitativo di diffusione in agar.
Utilizzati nel flusso di lavoro diagnostico come supporto ai medici per determinare le possibili opzioni di trattamento di pazienti
con sospetta infezione batterica, questi dischi sono destinati a determinare la sensibilita ai microorganismi per i quali la
mupirocina si € dimostrata attiva sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura pura coltivata in agar.

Il dispositivo & esclusivamente per uso professionale e non & adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la diagnostica
applicata.

Il test fornisce informazioni per classificare gli organismi come resistenti, intermedi o sensibili all’agente antimicrobico.

Ulteriori requisiti per la raccolta, la manipolazione e la conservazione dei campioni sono disponibili nelle procedure e linee
guida locali. Per questi dischi, non esiste una popolazione di test specificata.

Per interpretare i risultati relativi alle dimensioni della zona, & necessario utilizzare i breakpoint clinici pubblicati nella versione
corrente delle tabelle dei breakpoint FDA,® CLSI M100'® o EUCAST?2

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura FDA:
Gram-positivi
e ND

Gram-negativi
e ND

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura CLSI M100:
Gram-positivi
. Staphylococcus aureus

Gram-negativi
e ND

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura EUCAST:
Gram-positivi
®  Staphylococcus aureus

Gram-negativi
e ND

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


http://www.thermofisher.com/

Principio del metodo

| Dischi AST con mupirocina vengono utilizzati per i test di sensibilita in vitro con il metodo semiquantitativo di diffusione in
agar. Per istruzioni complete sulla generazione e I'interpretazione dei risultati secondo la metodologia CLSI'™/EUCAST?®, fare
riferimento ai relativi standard attualmente in vigore. Per le tabelle con i composti/concentrazioni secondo CLSI"™/EUCAST?,
consultare la documentazione relativa citata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul terreno e il disco
AST viene depositato sulla superficie. L’antibiotico presente nel disco si diffonde attraverso I'agar creando un gradiente. Dopo
l'incubazione, le zone di inibizione attorno ai dischi vengono misurate e confrontate con il range dei diametri delle zone note per
gli specifici organismi/agenti antimicrobici sottoposti al test.

Tracciabilita metrologica dei valori del calibratore e del materiale di controllo
La tracciabilita metrologica dei valori assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo destinati a stabilire o verificare I'esattezza
di un metodo per i Dischi AST con mupirocina si basa su procedure e standard riconosciuti a livello internazionale.

Per le concentrazioni raccomandate, i limiti di zona sono conformi agli attuali standard di prestazione per i test di sensibilita
antimicrobica con disco, come specificato da CLSI"™® e/o EUCAST?.

Materiali forniti

| Dischi AST con mupirocina sono dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica di agente
antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati in modo da indicare I'agente e la quantita. | Dischi AST con
mupirocina vengono forniti in cartucce da 50 pezzi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate
singolarmente in un blister, sigillato con pellicola protettiva, contenente un essiccante.

Vedere la Tabella 1 riportata 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 CT0523B

Descrizione del | Descrizione del materiale Tabella 2. Descrizione dei reagenti dei dischi AST con

componente mupirocina

Cartuccia con molla, Componenti del gruppo e Reagente Descrizione della funzione

tappo e stantuffo (x5) cartuccia di plastica contenente Agente antimicrobico mupirocing. La
50 dischi AST. 9 P '

mupirocina, precedentemente

Tablet essiccante (x5) Tablet da b;e|ge crcmll_arp a | denominata acido pseudomonico, & un
Imarrone, aforma dipiccola nuovo agente antibatterico con
,\?Za\‘,?gg'e fornito 1 con ogni str_uttura chimica e modalita d‘_azione
cartuccia. Mupirocina uplphe, prodotto d_a fermentazione
: P utilizzando I'organismo Pseudomonas
. . PeII_lcoIa che_ S|g|IIa_smgoIarmente fluorescens. Funziona principalmente
Pellicola protettiva ogni cartuccia con il suo grazie all'azione di inibizione della
essiccante. . . ) ) s
TR - sintesi proteica dei batteri impedendo
Dischi singoliin carta assorbente. Pattivita dellisoleuci-tRNA sintetasi

Dischi per test di

sensibilita (x250) 6 mm. 50 per cartuccia. batterica.

5 cartucce per confezione.

La concentrazione di antibiotico sui dischi AST dovra essere analizzata per ogni lotto e controllata sulla base di specifiche
interne ed esterne (ad es., FDA?®). La concentrazione effettiva & riportata in dettaglio sul certificato di analisi.

I Dischi AST con mupirocina possono essere dispensati mediante un dispenser di dischi Oxoid, non incluso con il dispositivo.

Data di scadenza e condizioni di conservazione

Le cartucce integre dei Dischi AST con mupirocina hanno una durata di conservazione di 36 mesi se conservate nelle
condizioni consigliate. Conservare le cartucce integre a una temperatura compresa tra -20 °C e 8 °C fino al momento
dell'utilizzo.

Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate nel dispenser all’interno del contenitore in dotazione con un essiccante
insaturo (di colore arancio) o in un altro contenitore opaco a tenuta stagna idoneo, completo di essiccante, per proteggere i
dischi dall'umidita. Conservare i dispenser all'interno del contenitore a temperature comprese tra 2 °C e 8 °C e lasciarli
acclimatare a temperatura ambiente prima dell’apertura per evitare la formazione di condensa. Una volta estratti dalla
confezione contenente I'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni, purché conservati nel modo descritto nelle
presenti Istruzioni per I'uso.
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Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 1. Dati non elaborati delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, raccolti dai 3 lotti piu
recenti di Dischi per test di sensibilita antimicrobica con mupirocina (200 ug) MUP200 (CT0523B).

Metodologia EUCAST
Differenza
Lettura (mm) media tra i
L valori
° o . Valore del sperimentali e
° Ter- Limite Limite punto . .
g Organismo Numero reno di infe- supe- medio di i valori del
o 9 ATCC® . up e punto medio di
5 test riore riore riferimento e
° 1 2 3 riferimento
g calcolato (mm) + SD
5]
- (Coefficiente di
varianza) (%)
= Staphylococcus
i Py 29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CV=0)
0 aureus
[s2]
[sp]
Lettura (mm) Differenza
media trai
o valori
° o . Valore del sperimentali e
° Ter- Limite Limite punto . .
g Organismo Numero reno di infe- supe- medio di i valori del
o 9 ATCC® . up o punto medio di
5 test riore riore riferimento riferimento
£ calcolato 1 2 3 (mm) + SD
5]
| (Coefficiente di
varianza) (%)
> Staphylococcus
& Py 29213 MHA 31 37 34 31 31 | 31 -3+ 0 (CV=0)
P aureus
[32]
2]
Lettura (mm) Differenza
media trai
2 Valore del valori
S Ter- Limite Limite punto sp.erlme.ntall e
g Organismo Numero reno di infe- supe- medio di i valori del
s L
S ATCC® test riore riore riferimento purri‘ft;ixiiltzdl
8 calcolato 1 2 3 (mm) + SD
5]
- (Coefficiente di
varianza) (%)
@8 Staphylococcus
< Py 29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CV=0)
2 aureus
[32]
2]

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Udo et al. (2006) intendeva analizzare le tendenze di resistenza e la posizione genetica dei relativi determinanti
di resistenza negli isolati di Staphylococcus aureus resistenti alla meticillina (MRSA). In totale sono stati ottenuti 5.644 isolati
consecutivi di MRSA per la tipizzazione e il test di sensibilita agli antibiotici. Gli isolati sono stati sottoposti a test di sensibilita a
una gamma di dischi antimicrobici tra cui i Dischi AST con mupirocina (200 pg) MUP200 Oxoid. In isolati ottenuti nel 1996, i
risultati hanno indicato che la resistenza alla mupirocina era del 6,0%, aumentata dal 17,0% nel 1997 al 28,0% nel 1999. La
resistenza € poi scesa al 22,0% nel 2000, seguita da una rapida diminuzione della resistenza nel 2001 al 2,7%, per poi
rimanere costantemente bassa negli anni 2002, 2003 e 2004, con tassi rispettivamente del 3,0%, 1,0% e 4,7%. | Dischi AST
con mupirocina Oxoid si sono dimostrati efficaci per I'analisi clinica in vitro degli isolati di MRSA poiché hanno evidenziato
buoni tassi di sensibilita rispetto ad altri agenti, rilevato tendenze di resistenza emergenti nell’area di studio e contribuito alla
sorveglianza dei trattamenti per queste infezioni.
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Uno studio del 2009 di Marais et al. ha descritto i modelli di sensibilita agli antibiotici di isolati di MRSA raccolti in Sud Africa. In
totale sono stati raccolti 248 isolati di MRSA mecA-positivi non duplicati, confermati in laboratorio, per i test di sensibilita agli
antibiotici. Gli isolati sono stati sottoposti a test di sensibilita a una gamma di dischi antibiotici tra cui i Dischi AST con
mupirocina (200 pg) MUP200 Oxoid. | risultati hanno evidenziato una resistenza alla mupirocina in nove dei 248 isolati (3,6%). |
Dischi AST Oxoid si sono dimostrati efficaci per I'analisi clinica in vitro degli isolati di MRSA poiché hanno prodotto buoni tassi
di sensibilita rispetto ad altri agenti.

Lo studio di Lorio et al. (2012) intendeva valutare le caratteristiche di 35 isolati di Staphylococcus epidermidis resistenti alla
meticillina (MRSE), tra cui tipi di cassetta cromosomica stafilococcica mec (SCCmec), profili di sensibilita antimicrobica, geni
responsabili della formazione di biofilm e tipi di sequenza multilocus (MLST). | risultati hanno evidenziato che un totale di 35
isolati sono stati confermati come MRSE; gli isolati nel tipo principale PFGE mostravano resistenza a sette dei 13 agenti
antimicrobici non beta-lattamici, mentre gli isolati dei genotipi sporadici erano resistenti a soli quattro agenti. | tassi di resistenza
alla mupirocina erano piu elevati nei genotipi predominanti rispetto a quelli sporadici. La resistenza alla mupirocina era inferiore
rispetto ad altri antimicrobici sottoposti a test, come gentamicina, eritromicina, sulfametossazolo-trimetoprim e ciprofloxacina.
Gli elevati tassi di resistenza osservati in questo studio erano molto probabilmente dovuti al fatto che gli isolati presentavano
caratteristiche genetiche che favorivano un’elevata resistenza agli antimicrobici. Questo studio ha dimostrato che i Dischi AST
con mupirocina Oxoid erano efficaci per I'analisi clinica in vitro di isolati Gram-positivi, poiché mostravano una sensibilita
accettabile da parte degli organismi studiati e rilevavano tendenze di resistenza emergenti nell’area di studio.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita di
regolamentazione competente in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Bibliografia
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consultare I'ultima edizione:
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. Comitato europeo sui test di suscettibilita antimicrobica (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST). Consultare l'ultima versione:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
Udo, Edet E., Noura Al-Sweih, Eiman Mokaddas, Molly Johny, Rita Dhar, Huda H. Gomaa, Inaam Al-Obaid e Vincent
0. Rotimi. 2006. “Antibacterial Resistance and Their Genetic Location in MRSA Isolated in Kuwait Hospitals, 1994-
2004.” BMC Infectious Diseases 6: 1-8. https://doi.org/10.1186/1471-2334-6-168.
5. Marais, Else, N. Aithma, O. Perovic, W. F. Oosthuysen, E. Musenge e A. G. Dusé. 2009. “Antimicrobial Susceptibility
of Methicillin-Resistant Staphylococcus Aureus Isolates from South Africa.” South African Medical Journal 99 (3):
170-73. https://doi.org/10.7196/SAMJ.2929.
lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos, Felipe
Piedade Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues e Katia Regina Netto dos Santos. 2012.
“Characteristics Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant
Staphylococcus Epidermidis ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology
and Infectious Disease 72 (1): 32—40. https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.
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Krazki Oxoid™ z mupirocyng 200 ug (MUP200)
CT0523B

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk

UWAGA: Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do lektury w potgczeniu z ogdlng instrukcjg
uzytkowania AST dostarczong z wyrobem i dostepng online.

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk (AST) z mupirocyng to papierowe krgzki o $rednicy 6 mm, ktére zawierajg
okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego (nazwa produktu). Krgzki sg oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (MUP) i jego ilosci (ug): MUP200 (200 pg).

Kragzki sg dostarczane we wktadach po 50 sztuk. W opakowaniu znajduje sie 5 wktadéw. Kazdy wkiad jest indywidualnie
zapakowany wraz tabletkg pochtaniacza wilgoci w przezroczysty blister pokryty folig. Krazki AST z mupirocyng mozna dozowac¢
za pomocg dozownika krgzkow Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdego krgzka mozna uzyc¢ tylko raz.

Przeznaczenie

Krazki AST z mupirocyng sg stosowane w metodzie potilosciowej dyfuzji na podtozu agarowym do oznaczania wrazliwosci
w warunkach in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby poméc lekarzom w okresleniu potencjalnych opcji
leczenia pacjentdw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krazki te majg na celu okreslenie wrazliwosci drobnoustrojéw,
w przypadku ktérych wykazano aktywno$¢é mupirocyny zaroéwno klinicznie, jak i in vitro. Przeznaczone do stosowania z czystg
hodowlg agarowa.

Wyrdb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest wykorzystywany do
diagnostyki w terapii celowane;.

Test dostarcza informacji do klasyfikacji drobnoustrojéw jako opornych, posrednich lub wrazliwych na dany $rodek
przeciwdrobnoustrojowy.

Dalsze wymagania dotyczgce pobierania, obstugi i przechowywania prébek sg opisane w lokalnych procedurach i wytycznych.
Nie ma okreslonej populacji testowej dla tych krgzkow.

Do interpretacji wynikow w postaci wielko$ci strefy nalezy uzywac opublikowanych klinicznych wartosci granicznych w aktualnych
wersjach tabel FDA®, CLSI M100'# ub EUCAST?.

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartosci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem FDA:
Gram-dodatnie
e NIEDOTYCZY

Gram-ujemne
e NIEDOTYCZY

Gatunki, dla ktérych opublikowano warto$ci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem CLSI M100:
Gram-dodatnie
. Staphylococcus aureus

Gram-ujemne
e NIEDOTYCZY

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartosci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem EUCAST:
Gram-dodatnie
®  Staphylococcus aureus

Gram-ujemne
e NIEDOTYCZY

Kazdy krazek jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgcg liczbe wyrobow
testowych do wielu testéw jednorazowych.


http://www.thermofisher.com/

Zasada dziatania

Krazki AST z mupirocyng sg stosowane w metodzie poétilosciowej dyfuzji na podtozu agarowym do oznaczania wrazliwosci
w warunkach in vitro. Petne instrukcje uzyskiwania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI"™/EUCAST?®® zawierajg
odpowiednie, aktualne normy. Tabele, w ktérych okreslono zwigzki/stezenia wtasciwe dla metod CLSI"™™/EUCAST?, znajdujg sie
w odpowiednich dokumentach wskazanych ponizej. Czyste hodowle izolatéw klinicznych sg inokulowane na pozywce testowej
i krgzku do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk umieszczonym na jej powierzchni. Antybiotyk w krgzku ulega dyfuzji w zelu
agarowym, tworzgc gradient. Po inkubacji wokét krazkéw mierzone sg strefy zahamowania, ktére nastepnie poréwnuje sie
z zalecanymi zakresami $rednic stref zahamowania dla poszczegolnych kombinacji antybiotykéw/drobnoustrojow poddawanych
testom.

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatléw kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majacym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie poprawnosci metody dla krazkéw AST z mupirocyng opiera sie na uznanych miedzynarodowo procedurach
i standardach.

W zakresie zalecanych stezeh granice stref sg zgodne z aktualnymi standardami skutecznosci krgzkéw do oznaczania
wrazliwo$ci na antybiotyki, jak wyszczegolniono w CLSI™ i/lub EUCAST?.

Materialy dostarczane

Krazki AST z mupirocyng to papierowe krazki o srednicy 6 mm nasgczone antybiotykiem o okreslonym stezeniu. Krazki sg
oznakowane po obu stronach nazwg i iloscig srodka. Krazki AST z mupirocyng sg dostarczane we wktadach po 50 sztuk.
W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 wkladéw. Wktady pakowane sg osobno w zgrzewane blistry wraz z pochtaniaczem wilgoci.

Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentdw powigzanych z wyrobem. Opis aktywnych odczynnikéw wptywajgcych na wynik
uzyskany z wyrobu znajduje sie w tabeli 2.

Tabela 1. Materiaty dostarczone z CT0523B

Opis komponentu Opis materiatu
Wkiad ze sprezynka, Komponenty montazowe
nasadka i thoczkiem i plastikowy wktad zawierajacy Tabela 2. Opis odczynnikéw krazkow AST
(5 szt.) 50 szt. krgzkow AST. Z mupirocyn3g
Tabletka pochtaniacza Mate tabletki w ksztatcie rombu, Odczynnik Opis funkcji
wilgoci (5 szt.) w kolorze od jasnobezowego do Srodek przeciwdrobnoustrojowy.
brgzowego. Mupirocyna, wczesniej nazywana
Po 1 szt. w kazdym wktadzie. kwasem pseudomonowym, jest
Folia indywidualnie zamykajgca nowym srodkiem przeciwbakteryjnym
Folia kazdy wktad z pochtaniaczem o unikalnej strukturze chemiczne;j
wﬂgom. . . Mupirocyna |sposob|_e dziatania, V\_/_ytwarz_anym
Pojedyncze krazki z papieru w procesie fermentacji z udziatem
Krazki do oznaczania chtonnego. 6 mm. Po 50 szt. organizmu Pseudomonas fluorescens.
wrazliwosci (250 szt.) w kazdym wktadzie. Dziata gtéwnie poprzez hamowanie
5 wktadow w opakowaniu. syntezy biatek bakteryjnych na skutek
hamowania aktywnosci bakteryjnej
Stezenie antybiotyku na krgzku AST jest analizowane dla kazdej partii syntazy izoleucylo-tRNA.

i kontrolowane za pomoca specyfikacji wewnetrznych i zewnetrznych (np. FDA3). Rzeczywiste stezenie jest wyszczegolnione
w Swiadectwie analizy.

Krazki AST z mupirocyna mozna dozowa¢ za pomocg dozownika krgzkéw Oxoid, ktéry nie jest dotgczony do wyrobu
(sprzedawany oddzielnie).

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte wktady z krgzkami AST z mupirocyng majg trwato$¢ 36 miesiecy przy przechowywaniu w zalecanych warunkach.
Nieotwarte wkfady nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do chwili uzycia.

Aby chroni¢ krazki przed wilgocia, po otwarciu wktadow nalezy je przechowywac¢ w dozowniku w dostarczonym pojemniku
(z nienasyconym (kolor pomaranczowy) pochtaniaczem wilgoci) lub w innym stosownym nieprzezroczystym i hermetycznym
pojemniku z pochtaniaczem wilgoci. Dozowniki nalezy przechowywa¢ w pojemniku w temperaturze od 2° do 8°C, a w celu
zapobiezenia skraplaniu przed otwarciem nalezy odczekac, az osiggna temperature pokojowg. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego pochtaniacz wilgoci krgzki nalezy zuzy¢ maksymalnie w ciggu 7 dni, o ile sg przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcjg.
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Parametry skutecznosci analitycznej

Tabela 1. Dane nieprzetworzone dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, uzyskane z 3 ostatnich
partii krgzkéw do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z mupirocyng MUP200 (200 ug) (CT0523B).

Metodologia EUCAST

Srednia réznica
Odczyt (mm) miedzy
wartosciami
Pozyw- . Obliczona eksperymental-
Dolna Gorna . nymi
Numer ka rani- rani- referencyj- a referencyjny-
ATCC® testo- 9 9 na wartos¢ . cyiny-
a ca ca rednia mi wartosciami
W 1 2 3 srednimi (mm) +
SD
(wspoétczynnik
wariancji) (%)

Drobnoustroje

Partia wyrobu

Staphylococeus | 5q5 44 MHA 31 37 34 31 | 31 | 3 -3+ 0 (CV=0)
aureus

3345510

Odczyt (mm) Srednia réznica
miedzy
wartosciami
Pozyw- . Obliczona eksperym.e ntal-
Dolna Gorna - nymi
Numer ka referencyj- .
a referencyjny-

ATCC® testo- grani- | grani- | wartosé . T
ca ca mi wartosciami

wa srednia 1 2 | 3 | srednimi(mm)+
SD

(wspétczynnik

wariancji) (%)

Drobnoustroje

Partia wyrobu

Staphylococcus | g, 13 MHA 31 37 34 31 | 31 31 -3+0 (CV=0)
aureus

3331954

Odczyt (mm) Srednia réznica
miedzy
wartosciami
Pozyw- . Obliczona eksperymental-
Dolna Gorna . nymi
Numer ka rani- rani- referencyj- a referencyjny-
ATCC® testo- 9 9 na wartos¢ . . y.J y.
a ca ca Srednia mi wartosciami
W 1 2 3 $rednimi (mm) +
SD
(wspoétczynnik
wariancji) (%)

Drobnoustroje

Partia wyrobu

Staphylococcus
aureus

29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CVv=0)

3380463

Parametry skutecznosci klinicznej

Badanie autorstwa Udo i wsp. (2006 ) miato na celu analize trendéw opornosci i lokalizacji genetycznej czynnikéw warunkujgcych
oporno$¢ w izolatach gronkowca ztocistego opornego na metycyline (MRSA). Do typowania i oznaczania wrazliwosci na
antybiotyki uzyskano tgcznie 5644 kolejnych izolatéw MRSA. |zolaty zostaty przetestowane pod katem wrazliwosci na szereg
krazkéw przeciwdrobnoustrojowych, w tym krazkéw Oxoid AST z mupirocyng (200 ug) MUP200. Wyniki wykazaty, ze w izolatach
uzyskanych w 1996 roku, oporno$¢ na mupirocyne wynosita 6,0%, ktéra wzrosta z 17,0% w 1997 do 28,0% w 1999. Opornos¢
nastepnie spadta do 22,0% w 2000 r., po czym nastgpit gwattowny spadek opornosci w 2001 r. do 2,7%, a w latach 2002, 2003
i 2004 utrzymywat sie na statym niskim poziomie odpowiednio 3,0%, 1,0% i 4,7%. Krazki Oxoid AST z mupirocyng okazaty sie
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skuteczne w analizie klinicznej in vitro izolatbw MRSA, biorgc pod uwage, ze wykazywaty dobre wskazniki wrazliwosci
w poréwnaniu z innymi srodkami, wykryly pojawiajgce sie trendy opornosci na badanym obszarze i pomogty w nadzorze leczenia
tych zakazen.

Badanie z 2009 roku autorstwa Maraisa i wsp. opisato wzorce wrazliwosci na antybiotyki izolatdbw MRSA zebranych w Afryce
Potudniowej. Do badania wrazliwosci na antybiotyki pobrano tgcznie 248 niepowielonych, potwierdzonych laboratoryjnie, mecA-
dodatnich izolatow MRSA. Izolaty zostaly przetestowane pod katem wrazliwosci na szereg krgzkéw z antybiotykami, w tym
krazkéw Oxoid AST z mupirocyng (200 pg) MUP200. Wyniki wykazaty oporno$¢ na mupirocyne w dziewigeciu z 248 izolatéw
(3,6%). Krazki Oxoid AST z mupirocyng okazaty sie skuteczne w analizie klinicznej in vitro izolatéw MRSA, biorgc pod uwage,
ze wykazywaty dobre wskazniki wrazliwos$ci w poréwnaniu z innymi srodkami.

Badanie autorstwa Lorio i wsp. (2012) miato na celu ocene cech 35 opornych na metycyling izolatéw Staphylococcus epidermidis
(MRSE), takich jak chromosomalne typy kasetowe mec (SCC mec ) gronkowcow, profile podatnosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, geny tworzenia btony biologicznej i typy sekwencji wielomiejscowych (MLST). W wynikach tgcznie 35
izolatow zostato potwierdzonych jako MRSE, przy czym izolaty gtéwnego typu PFGE wykazywaty oporno$¢ na siedem z 13
Srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych innych niz beta-laktamowe, podczas gdy izolaty sporadycznych genotypdw byty oporne tylko
na cztery srodki. Wskazniki opornosci na mupirocyne byty wyzsze w genotypach dominujgcych niz sporadycznych. Opornos¢ na
mupirocyne byfa nizsza niz na inne badane $rodki przeciwdrobnoustrojowe, takie jak gentamycyna, erytromycyna, trimetoprim
sulfametoksazolu i cyprofloksacyna. Podwyzszone wskazniki opornosci zaobserwowane w tym badaniu byty najprawdopodobniej
spowodowane izolatami o cechach genetycznych wysokiej opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Badanie to wykazato,
ze krazki Oxoid AST z mupirocyng sg skuteczne w analizie klinicznej in vitro izolatbw Gram-dodatnich, biorgc pod uwage, ze
wykazywaty one dopuszczalng wrazliwosé badanych organizméw i wykryly pojawiajgce sie trendy opornosci na badanym
obszarze.

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu
regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pismiennictwo
1. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI, Clinical Laboratory Standards Institute). Sprawdz najnowsze
wydanie:
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. Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility

Testing). Sprawdz najnowsze wydanie:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

3. Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).

4. Udo, Edet E., Noura Al-Sweih, Eiman Mokaddas, Molly Johny, Rita Dhar, Huda H. Gomaa, Inaam Al-Obaid i Vincent
0. Rotimi. 2006. ,Antibacterial Resistance and Their Genetic Location in MRSA Isolated in Kuwait Hospitals, 1994-
2004.” BMC Infectious Diseases 6: 1-8. https://doi.org/10.1186/1471-2334-6-168.

5. Marais, Else, N. Aithma, O. Perovic, W. F. Oosthuysen, E. Musenge i A. G. Dusé. 2009. ,Antimicrobial Susceptibility
of Methicillin-Resistant Staphylococcus Aureus Isolates from South Africa.” South African Medical Journal 99 (3):
170-73. https://doi.org/10.7196/SAMJ.2929.

6. lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos, Felipe
Piedade Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues i Ktia Regina Netto Dos Santos. 2012.
,Characteristics Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant
Staphylococcus Epidermidis ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology and
Infectious Disease 72 (1): 32—40. https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.

Stownik symboli
Symbol/oznakowanie | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

Dopuszczalna temperatura

~[§ Kk

LOT Kod partii
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Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub
sprawdzi¢ w elektronicznej instrukcji
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<n> testow

Termin przydatnosci do uzycia

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone, oraz
Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspdlnoty Europejskiej /
Unii Europejskiej

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Stany Zjednoczone: Uwaga: Prawo
federalne ogranicza sprzedaz tego
urzadzenia przez lekarza lub na jego
zamoéwienie

2 FE j®v<dE @H

Oznakowanie CE

nC
DA

Znak zgodnosci w Wielkiej Brytanii

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone zmiany

1.0 2022-10-27. Nowy dokument

quoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania
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Discos Mupirocin 200 ug (MUP200) Oxoid™
[REF|CT0523B

Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana

NOTA: estas instrucdes de utilizagdo devem ser lidas em conjunto com as instrugGes de utilizagdo genéricas do TSA
fornecidas com o produto e disponiveis online.

Os Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (TSA) de Mupirocina sédo discos de papel de 6 mm que contém
quantidades especificas do agente antimicrobiano (nome do produto). Os discos encontram-se identificados em ambos os
lados com os detalhes do agente antimicrobiano (MUP) e da quantidade presente (ug): MUP200 (200 pg).

Os discos sdo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos por embalagem. Cada cartucho é selado
individualmente com uma pastilha dessecante numa embalagem blister transparente revestida com folha de aluminio. Os
Discos de TSA de Mupirocina podem ser distribuidos com um Dispensador de Discos Oxoid (vendido em separado). Cada
disco individual deve ser utilizado apenas uma vez.

Utilizagao prevista

Os Discos de TSA de Mupirocina sao utilizados no método de teste de difusdo em agar semiquantitativo para testagem da
suscetibilidade in vitro. Utilizados num fluxo de trabalho de diagnéstico para auxiliar os médicos na determinagéo de potenciais
opgbes de tratamento de pacientes suspeitos de terem uma infegdo microbiana, estes discos servem para determinar a
suscetibilidade a microrganismos que se demonstrou reagirem a mupirocina, tanto em contexto clinico como in vitro. Para
utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a uso profissional e ndo é um diagnéstico complementar.

O teste fornece informagdes que permitem categorizar os organismos como resistentes, intermédios ou suscetiveis ao agente
antimicrobiano.

E possivel encontrar outros requisitos para a colheita, 0 manuseamento e o armazenamento de amostras nos procedimentos e
diretrizes locais. Nao existe uma populacéo de teste especificada para estes discos.

Devem utilizar-se os breakpoints clinicos publicados na versdo atual das tabelas de breakpoints da FDA3, CLSI M100'® ou
EUCAST? para interpretar o resultado da dimens&o da zona.

Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual da FDA:
Gram-positivas
. N/D

Gram-negativas
e ND

Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual do CLSI M100:
Gram-positivas
. Staphylococcus aureus

Gram-negativas
e ND

Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual do EUCAST:
Gram-positivas
e  Staphylococcus aureus

Gram-negativas
e ND

Cada disco é de utilizagéo unica. A embalagem contém dispositivos de teste suficientes para varios testes de utilizagéo Unica.
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Principio do método

Os Discos de TSA de Mupirocina podem ser utilizados no método de teste de difusdo em agar semiquantitativo para testagem
da suscetibilidade in vitro. Para obter instru¢des completas relativas a obtencéo e a interpretagdo dos resultados, de acordo
com a metodologia CLSI"™/EUCAST?®, consulte os padrdes atuais relevantes. Na documentagdo indicada abaixo podera
encontrar tabelas com os compostos/concentragbes do CLSI'™/EUCAST? As culturas puras de isolados clinicos sdo
inoculadas no meio de teste e o disco de TSA ¢é colocado na superficie. O antibiético no disco difunde-se através do agar para
formar um gradiente. Apds a incubacgéo, as zonas de inibigdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos
de didmetro de zona aceites para o(s) organismo(s)/agente(s) antimicrobianos especificos em teste.

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e valores do material de controlo

A rastreabilidade metrolégica de valores atribuidos a calibradores e materiais de controlo destinados a estabelecer ou verificar
a veracidade de um método para os Discos de TSA de Mupirocina baseia-se em procedimentos e padrées reconhecidos
internacionalmente.

No caso das concentragdes recomendadas, os limites de zona estdo em conformidade com as normas de desempenho atuais
para os testes de suscetibilidade do disco antimicrobiano, conforme detalhado pelo CLSI"® e/ou pelo EUCAST?.

Materiais fornecidos

Os Discos de TSA de Mupirocina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro impregnados com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados em ambos os lados com a indicagdo do agente e da
quantidade. Os discos de TSA de Mupirocina sao fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada
embalagem. Os cartuchos sdo embalados individualmente numa embalagem blister selada com folha de aluminio, com um
dessecante.

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

Tabela 1. Materiais fornecidos com os CT0523B

Tabela 2. Descricdo dos Reagentes dos Discos de

Descricao do TSA de Mupirocina

Descrigao do material

componente R t D icio da f =
Cartuch | Componentes de montagem e eagente escrigao da fungao
artuc cic%mlmo g’ cartucho de plastico com 50 Agente antimicrobiano mupirocina. A
tampa e émbolo (x5) discos de TSA. mupirocina, anteriormente
Pastilhas pequenas, de cor bege denominada “acido pseudomonico”, é
Pastilha dessecante claro a castanho, em forma de um inovador agente antibacteriano
(x5) losango. com uma estrutura quimica e um
1 fornecida com cada cartucho. Mupirocina modo de agao unicos, produzido por
L Folha que sela individualmente fermentag&o através do organismo
Folha de aluminio cada cartucho com o dessecante. Pseudomonas fluorescens. Atua
Discos individuais de papel principalmente através da inibicdo da
Discos de Teste de absorvente. 6 mm. 50 em cada sintese de proteinas bacterianas,
Suscetibilidade (x250) cartucho. |r)|b|ndo a at|V|d_ade da isoleucil-tRNA
5 cartuchos por embalagem. sintetase bacteriana.

A concentragdo de antibiético no disco de TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagdes internas e
externas (p. ex., da FDA?®). A concentragéo real é detalhada no Certificado de analise.

Os Discos de TSA de Mupirocina podem ser distribuidos com um Dispensador de Discos Oxoid, que ndo esta incluido no
dispositivo.

Condic¢des de validade e armazenamento
Os cartuchos fechados dos discos de TSA de Mupirocina tém um prazo de validade de 36 meses se forem armazenados nas
condigdes recomendadas. Os cartuchos fechados devem ser armazenados entre -20 °C e 8 °C até serem necessarios.

Ap6s a abertura dos cartuchos, € necessario conserva-los dentro de um dispensador no recipiente fornecido com um
dessecante insaturado (cor de laranja) ou noutro recipiente opaco e hermético adequado com um dessecante para proteger os
discos da humidade. Os dispensadores devem ser guardados dentro do recipiente a 2 °C-8 °C, que deve permitir que atinjam
a temperatura ambiente antes da abertura, a fim de evitar a formagdo de condensagao. Depois de retirados da embalagem
com dessecante, os discos devem ser utilizados no espago de 7 dias e apenas se forem armazenados conforme descrito
nestas instrugdes de utilizagao.
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Caracteristicas de desempenho analitico

Tabela 1. Dados em bruto das dimensdes das zonas, de acordo com a metodologia EUCAST, retirados dos 3 lotes
mais recentes dos Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (CT0523B) Mupirocin (200 pg) MUP200.

Metodologia EUCAST

° Diferengca média
= Valor do Leitura (mm) entre os valores
B onto experimentais e
s . Numero Meio de Limite Limite p . os valores do
Organismo . . . médio de i
8 ATCC® teste inferior | superior N ponto médio de
referéncia ferénci .
2 calculado 1 2 3 referéncia (mm)
S DP (coeficiente
de variagao) (%)
=
i | Staphylococcus | 5q5 44 MHA 31 37 34 31 | 31 | 31 30 (CV=0)
S aureus
[sp]
. Diferenca média
*g Valor do Leitura (mm) entre os valores
3 onto experimentais e
s . Nuamero Meio de Limite Limite por os valores do
Organismo . - . médio de i
8 ATCC® teste inferior | superior A ponto médio de
referéncia 1 2 3 ferénci .
2 calculado reterencia (I.nm)
9 DP (coeficiente
de variagao) (%)
<
& Staphylococcus
= 29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CV=0)
9 aureus
™
° i Diferenca média
< Valor do Leitura (mm) entre os valores
B onto experimentais e
s . Numero Meio de Limite Limite por os valores do
Organismo . . . médio de i
8 ATCC® teste inferior | superior A ponto médio de
referéncia ferénci .
2 calculado 1 2 3 referéncia (mm)
S DP (coeficiente
de variagao) (%)
3]
g Staphylococcus
S 29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CV=0)
Q aureus
™

Caracteristicas de desempenho clinico

Um estudo de Udo et al. (2006) teve como objetivo analisar as tendéncias de resisténcia e a localizagdo genética dos seus
determinantes de resisténcia em isolados de Staphylococcus aureus resistentes a meticilina (MRSA). Foi obtido um total de
5644 isolados consecutivos de MRSA para os testes de tipologia e de suscetibilidade a antibidticos. Os isolados foram
testados quanto a suscetibilidade em relagdo a varios discos antimicrobianos, incluindo os Discos de TSA Mupirocin (200 pg)
MUP200 Oxoid. Os resultados demonstraram que, nos isolados obtidos em 1996, a resisténcia a mupirocina foi de 6,0%,
passando de 17,0% em 1997 para 28,0% em 1999. Posteriormente, a resisténcia diminuiu para 22,0% em 2000, tendo-se
seguido uma rapida diminuicdo da mesma para 2,7% em 2001. Desde entdo, permaneceu consistentemente baixa nos anos
de 2002, 2003 e 2004, com taxas de 3,0%, 1,0% e 4,7%, respetivamente. Os Discos de TSA de Mupirocina Oxoid mostraram-
se eficazes para analises clinicas in vitro de isolados de MRSA, uma vez que apresentaram boas taxas de suscetibilidade em
comparagéo com outros agentes, detetaram tendéncias de resisténcia emergentes na area de estudo e auxiliaram a vigilancia
de tratamentos para estas infegoes.

Um estudo de 2009 de Marais et al. descreveu padrdes de suscetibilidade a antibiéticos de isolados de MRSA colhidos na
Africa do Sul. Foi colhido um total de 248 isolados de MRSA positivos para mecA, ndo duplicados e confirmados em
laboratério para o teste de sensibilidade a antibiéticos. Os isolados foram testados quanto a sensibilidade em relagédo a varios
discos antibiéticos, incluindo os Discos de TSA Mupirocin (200 ug) MUP200 Oxoid. Os resultados demonstraram resisténcia a
mupirocina em nove dos 248 isolados (3,6%). Os Discos de TSA Oxoid mostraram-se eficazes para analises clinicas in vitro
de isolados de MRSA, uma vez que apresentaram boas taxas de suscetibilidade em comparagdo com outros agentes.
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Lorio et al. (2012) tiveram como objetivo avaliar as caracteristicas de 35 isolados de Staphylococcus epidermidis resistentes a
meticilina (MRSE), como os tipos de cassete cromossémica estafilococica mec (SCCmec), os perfis de suscetibilidade
antimicrobiana, os genes de formagao de biofilme e os tipos de sequéncia multilocus (MLST). Os resultados demonstraram
que um total de 35 isolados foi confirmado como MRSE, com isolados do tipo principal de PFGE a apresentar resisténcia a
sete dos 13 agentes antimicrobianos n&o beta-lactamicos, enquanto os isolados dos genoétipos esporadicos se mostraram
resistentes apenas a quatro agentes. As taxas de resisténcia a mupirocina foram superiores nos genétipos predominantes do
que nos esporadicos. A resisténcia a mupirocina foi menor do que a outros antimicrobianos testados, como a gentamicina, a
eritromicina, o sulfametoxazol-trimetoprim e a ciprofloxacina. As elevadas taxas de resisténcia observadas neste estudo
devem-se, provavelmente, ao facto de os isolados apresentarem caracteristicas genéticas para uma elevada resisténcia a
antimicrobianos. Este estudo demonstrou que os Discos de TSA de Mupirocina Oxoid foram eficazes para a analise clinica in
vitro de isolados Gram-positivos, uma vez que apresentaram uma suscetibilidade aceitavel em relagdo aos organismos
estudados e detetaram tendéncias de resisténcia emergentes na area de estudo.

Incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Referéncias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI, Instituto de padrées clinicos e laboratoriais dos EUA). Consultar a
edigado mais recente:
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, Comité Europeu para o Teste a

Suscetibilidade Antimicrobiana). Consultar a versdo mais recente:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

3. Food and Drug Administration (FDA, Agéncia dos alimentos e dos medicamentos dos EUA). CFR Title 21, Volume 5,
Part 460 (2005).

4. Udo, Edet E., Noura Al-Sweih, Eiman Mokaddas, Molly Johny, Rita Dhar, Huda H. Gomaa, Inaam Al-Obaid, and
Vincent O. Rotimi. 2006. “Antibacterial Resistance and Their Genetic Location in MRSA Isolated in Kuwait Hospitals,
1994-2004.” BMC Infectious Diseases 6: 1-8. https://doi.org/10.1186/1471-2334-6-168.

5. Marais, Else, N. Aithma, O. Perovic, W. F. Oosthuysen, E. Musenge, and A. G. Dusé. 2009. “Antimicrobial
Susceptibility of Methicillin-Resistant Staphylococcus Aureus Isolates from South Africa.” South African Medical
Journal 99 (3): 170-73. https://doi.org/10.7196/SAMJ.2929.

6. lorio, Natalia Lopes Pontes, Roberta Ferreira Caboclo, Milena Borgo Azevedo, Ariane Guimares Barcellos, Felipe
Piedade Gonalves Neves, Regina Maria Cavalcanti Pilotto Domingues, and Ktia Regina Netto Dos Santos. 2012.
“Characteristics Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant
Staphylococcus Epidermidis ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology
and Infectious Disease 72 (1): 32—40. https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.
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Glossario de simbolos

Simbolo/rétulo Significado

Fabricante
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N3o reutilizar

Consultar instrugdes de utilizagdo ou
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Data de validade

N3o utilizar em caso de danos na
embalagem e

Consultar instrugdes de utilizagao
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Identificador Unico do dispositivo
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Discuri Oxoid™ Mupirocin 200 ug (MUP200)
[REF/CT0523B

Discuri de testare a sensibilitatii microbiene

NOTA: Aceste instructiuni de utilizare trebuie citite impreun3 cu instructiunile de utilizare generice AST furnizate
impreuna cu produsul si disponibile online.

Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiane (AST) Mupirocin sunt discuri de hartie de 6 mm care contin cantitati specifice
de agent antimicrobian (nume produs). Discurile sunt etichetate pe ambele fete cu detalii privind antimicrobianul (MUP) si
cantitatea prezenta (ug): MUP200 (200 pg).

Discurile sunt furnizate in cartuse de 50 de discuri. Exista 5 cartuse in fiecare pachet. Fiecare cartus este sigilat individual,
fmpreund cu o pastila desicanta, intr-un blister transparent acoperit cu folie de aluminiu. Discurile Mupirocin AST pot fi
distribuite cu ajutorul unui dozator de discuri Oxoid (vandut separat). Fiecare disc individual trebuie folosit o singura data.

Domeniu de utilizare

Discurile Mupirocin AST sunt utilizate in metoda de testare semicantitativa a difuziei cu agar pentru testarea sensibilitatii in
vitro. Folosite intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine optiunile potentiale de tratament
pentru pacientii suspectati de a avea o infectie microbiana, aceste discuri sunt destinate sa determine sensibilitatea fata de
microorganisme pentru care mupirocina s-a dovedit a fi activa atét clinic, cat si in vitro. A se utiliza cu o cultura pura, cultivata in
agar.

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Testul furnizeaza informatii pentru clasificarea organismelor ca fiind rezistente, intermediare sau sensibile la agentul
antimicrobian.

Alte cerinte privind colectarea, manipularea si depozitarea esantioanelor pot fi gasite in procedurile si orientarile locale. Nu
exista o populatie de testare specificata pentru aceste discuri.

Valorile critice clinice publicate in versiunea actuala a valorilor critice FDA,® CLSI M100'® sau EUCAST? trebuie sa fie utilizate
pentru a interpreta rezultatul privind dimensiunea zonei.

Speciile cu valori critice publicate n conformitate cu literatura de specialitate actuala a FDA:
Bacterii gram-pozitive
. Nu se aplica

Bacterii gram-negative
° Nu se aplica

Speciile cu valori critice publicate in conformitate cu literatura actuala a CLSI M100:
Bacterii gram-pozitive
. Staphylococcus aureus

Bacterii gram-negative
(] Nu se aplica

Speciile cu valori critice publicate in conformitate cu literatura actuala a EUCAST:
Bacterii gram-pozitive
e  Staphylococcus aureus

Bacterii gram-negative
(] Nu se aplica

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

Discurile Mupirocin AST pot fi utilizate in metoda de testare semicantitativa a difuziei cu agar pentru testarea sensibilitatii
in vitro. Pentru instructiuni complete referitoare la generarea si interpretarea rezultatelor conform metodologiei
CLSI™/EUCAST?® consultati standardele actuale relevante. Tabelele care indicd compusul/concentratiile CLSI"™"/EUCAST?
pot fi gasite in documentatia la care se face referire mai jos. Culturile pure de izolate clinic sunt inoculate pe mediul de testare
si discul AST este plasat pe suprafata. Antibioticul din disc difuzeaza in agar pentru a forma un gradient. Dupa incubare, zonele
de inhibitie din jurul discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele de diametre recunoscute ale zonei pentru combinatia
specifica de agenti/organisme antimicrobiene testata.

Trasabilitatea metrologica a valorilor materialelor de calibrare si de control

Trasabilitatea metrologica a valorilor atribuite calibratorilor si materialelor de control destinate sa stabileasca sau sa verifice
veridicitatea unei metode pentru discurile Mupirocin AST se bazeaza pe proceduri si standarde recunoscute la nivel
international.

Pentru concentratiile recomandate, limitele de zona sunt in conformitate cu standardele actuale de performanta pentru testele
de sensibilitate antimicrobiana pe disc, detaliate de CLSI"™® si/sau EUCAST?.

Materiale furnizate

Discurile Mupirocin AST constau din 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. Discurile Mupirocin AST sunt
furnizate in cartuse de 50 de discuri. Exista 5 cartuse in fiecare pachet. Cartusele sunt ambalate individual intr-un ambalaj de
tip blister sigilat cu folie, cu un desicant.

A se vedea tabelul 1 de mai jos pentru o descriere a componentelor asociate cu dispozitivul. Pentru o descriere a reactivilor
activi care influenteaza rezultatul dispozitivului, va rugam sa consultati tabelul 2.

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0523B

Informatii privind | Descrierea materialelor
componentele
Cartus cu arc, capac si Componente de asamblare si Tabelul 2. Descrierea reactivilor discurilor Mupirocin
piston (x5) cartus de plastic continand 50x _AST
discuri AST. Reactiv Descrierea functiei
Tableta desicanta (x5) Tablete de culoare bej deschis Mupirocin agent antimicrobian.
pana la maro, in forma de Mupirocina, denumita anterior acid
romburi mici. pseudomonic, este un nou agent
1 furnizat cu fiecare cartus. antibacterian cu o structura chimica si
Foli Folie care sigileaza individual un mod de actiune unice, produs prin
ofte fiecare cartus cu desicantul sau. Mupirocin fermentatie cu ajutorul organismului
Discuri individuale din hartie Pse'udomquas f/_UO(escefj&' ]
Discuri de testare a absorbanta. 6 mm. 50 in fiecare Actioneaza in principal prin inhibarea
sensibilitatii (x250) cartus. sintezei proteice bacteriene prin
’ 5 cartuse pe pachet. inhibarea activitatii izoleucil-ARNt

sintetazei bacteriene.

Concentratia de antibiotic de pe discul AST este analizata pentru fiecare lot si este controlata folosind specificatii interne si
externe (de exemplu FDA?®). Concentratia reala este detaliatd pe Certificatul de analiza.

Discurile Mupirocin AST pot fi distribuite cu ajutorul unui dozator de discuri Oxoid care nu este inclus cu dispozitivul.

Termen de valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedeschise de discuri Mupirocin AST au un termen de valabilitate de 36 de luni daca sunt pastrate in conditiile
recomandate. Cartusele nedeschise trebuie pastrate intre -20 °C si 8 °C, atat cat este necesar.

Dupa deschidere, cartusele trebuie depozitate intr-un dozator in recipientul prevazut cu un desicant nesaturat (portocaliu) sau
alt recipient opac etans adecvat, cu un desicant pentru a proteja discurile de umiditate. Dozatoarele trebuie depozitate in
recipient intre 2°C si 8°C si trebuie lasate sa ajunga la temperatura camerei Tnainte de deschidere pentru a preveni formarea
condensului. Odata desfacute din ambalajul care contine desicant, discurile trebuie utilizate in termen de 7 zile si numai daca
sunt pastrate asa cum este descris in aceste instructiuni de utilizare.
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Caracteristici de performanta analitica

Tabelul 1. Date brute privind dimensiunile zonelor, in conformitate cu metodologia EUCAST, prelevate din cele mai
recente 3 loturi dediscuri pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene Mupirocin (200 ug) MUP200 (CT0523B).

Metodologia EUCAST
. Diferenta
Citire (mm) medie intre
E valorile
=] .
5 ) Medii | Limita | Limita | vaoarea experimentale
o Organism Numarul de inferi- | superi- medie de si valorile
[ ATCC® L L referinta medii de
= testare oara oara . s s
£ calculata 1 2 3 referinta (mm)
g +SD
a (coeficient de
variatie) (%)
= Staphylococcus
5 Py 29213 MHA 31 37 34 31 31 | 31 -3+ 0 (CV=0)
0 aureus
[32]
2]
Citire (mm) Diferenta
medie intre
E valorile
5 .
5 § Medii | Limita | Limita | Yaioarea experimentale
- Organism Numarul de inferi- | superi- medie de si valorile
o ATCC® L L referinta medii de
= testare oara oara . s s
£ calculata 1 2 3 referinta (mm)
=]
g +SD
a (coeficient de
variatie) (%)
> Staphylococcus
) 29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CV=0)
5 aureus
[32]
[sp]
Citire (mm) Diferenta
medie intre
3 valorile
5 -
3 § Medii | Limita | Limita | Vaoarea experimentale
= Organism Numarul de inferl- | superi- medie de si valorile
o ATCC® « < referinta medii de
= testare oara oara . s
£ calculata 1 2 3 referinta (mm)
=]
g +SD
o (coeficient de
variatie) (%)
3 Staphylococcus
< pny 29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CV=0)
S aureus
[32]
[sp]

Caracteristici de performanta clinica

Un studiu realizat de Udo si colab. (2006) a urmarit sa analizeze tendintele de rezistentd si localizarea genetica a
determinantilor lor de rezistenta la izolatele de Staphylococcus aureus (MRSA) rezistente la meticilind. Un total de 5.644 de
izolate MRSA consecutive au fost obtinute pentru tiparire si testare a sensibilitatii la antibiotice. Izolatii au fost testati pentru
sensibilitatea la o serie de discuri antimicrobiene, inclusiv discurile Oxoid Mupirocin (200 pg) MUP200 AST. Rezultatele au
aratat ca, la izolatele obtinute in 1996, rezistenta la mupirocina a fost de 6,0%, aceasta a crescut de la 17,0% in 1997 la 28,0%
n 1999. Rezistenta a scazut apoi la 22,0% n 2000, urmata de o scadere rapida a rezistentei in 2001 la 2,7%, apoi a ramas
constant scazuta in anii 2002, 2003 si 2004, cu rate de 3,0%, 1,0% si, respectiv, 4,7%. Discurile Oxoid Mupirocin AST s-au
dovedit eficiente pentru analiza clinica in vitro a izolatelor MRSA, avand in vedere ca au prezentat rate bune de sensibilitate in
comparatie cu alti agenti, au detectat tendintele emergente de rezistentd in zona de studiu si au contribuit la supravegherea
tratamentelor pentru aceste infectii.
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Un studiu realizat in 2009 de Marais si colab. a descris modelele de sensibilitate la antibiotice ale izolatelor MRSA colectate in
Africa de Sud. Un total de 248 de izolate MRSA pozitive mecA-, confirmate in laborator, fara duplicat, au fost colectate pentru
testarea sensibilitatii la antibiotice. S-a testat sensibilitatea izolatelor la o serie de discuri antibiotice, inclusiv discurile Oxoid
Mupirocin (200 yg) MUP200 AST. Rezultatele au aratat ca rezistenta la mupirocina a fost observata la noua din cele 248 de
izolate (3,6%). Discurile Oxoid AST s-au dovedit eficiente pentru analiza clinica in vitro a izolatelor MRSA, avand in vedere ca
au prezentat rate bune de sensibilitate in comparatie cu alti agenti.

Lorio si colab. (2012) au urmarit sa evalueze caracteristicile a 35 de izolate de Staphylococcus epidermidis rezistent la
meticilina (MRSE), cum ar fi tipurile de casete cromozomiale stafilococice mec (SCCmec), profilurile de sensibilitate
antimicrobiana, genele de formare a biofilmului si tipurile de secvente multilocus (MLST). Rezultatele au aratat ca un total de
35 de izolate au fost confirmate ca fiind MRSE, izolatele din tipul PFGE principal prezentand rezistenta la sapte dintre cei 13
agenti antimicrobieni non-beta lactamici, in timp ce izolatele din genotipurile sporadice au fost rezistente la numai patru agenti.
Ratele de rezistenta la mupirocind au fost mai mari la genotipurile predominante decét la cele sporadice. Rezistenta la
mupirocina a fost mai scazuta decat la alte antimicrobiene testate, cum ar fi gentamicina, eritromicina, sulfametoxazol-
trimetoprim si ciprofloxacina. Ratele ridicate de rezistenta observate in acest studiu s-au datorat, cel mai probabil, faptului ca
izolatele aveau caracteristici genetice de rezistenta ridicata la antimicrobiene. Acest studiu a demonstrat ca discurile Oxoid
Mupirocin AST au fost eficiente pentru analiza clinica in vitro a izolatelor gram-pozitive, avand in vedere ca au prezentat o
sensibilitate acceptabila de catre organismele studiate si au detectat tendintele emergente de rezistenta in zona de studiu.

Incidente grave
Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii de reglementare de care
tine utilizatorul si/sau pacientul.

Referinte
1. Institutul de Standarde Clinice si de Laborator (CLSI). Consultati cea mai recenta editie:
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“Characteristics Related to Antimicrobial Resistance and Biofilm Formation of Widespread Methicillin-Resistant
Staphylococcus Epidermidis ST2 and ST23 Lineages in Rio de Janeiro Hospitals, Brazil.” Diagnostic Microbiology
and Infectious Disease 72 (1): 32—40. https://doi.org/10.1016/j.diagmicrobio.2011.09.017.

>

o

o

Glosar de simboluri

Simbol/Eticheta Semnificatie

Producator

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Limita de temperatura

~EE

LOT Codul lotului

Numar de catalog

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de
utilizare

=) &)l

Page 64 of 80
MBD_BT_IFU-0617


https://doi.org/10.7196/SAMJ.2929

Contine suficient pentru <n> teste

A se utiliza inainte de

Y/
3
®

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
Consultati instructiunile de utilizare

| Ec |ReP)

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

Identificator unic dispozitiv

1_))(only

SUA: Atentie: Legea federala limiteaza
vanzarea acestui dispozitiv la medici sau la
comanda acestora

43

Marcaj de conformitate europeana

UK
cA

Marcaj de conformitate Marea Britanie

Informatii despre revizuire

Versiune

Data emiterii si modificarile introduse

1.0

2022-10-27. Document nou

“Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Marea Britanie

MBD_BT_IFU-0617

Page 65 of 80



D:i] https://www.thermofisher.com

UK IVD ]% EU +800 135 79 135
2797 cA only USA 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

/ WZSO /ﬂ/ ® @ ZvyZok sveta +31 20794 7071
<
e

Oxoid™ Mupirocin Discs 200 ug (MUP200)
[REF|CT0523B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

POZNAMKA: Tento navod na pouZitie je potrebné ¢&itaf v spojeni so véeobecnymi pokynmi na pouzitie AST dodanymi
s produktom a dostupnymi online.

Mupirocin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs si 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifické mnozstvo
antimikrobialneho €inidla (Nazov produktu). Disky st na oboch stranach ozna¢ené podrobnostami o antimikrobialnej latke (MUP)
a pritomnom mnozstve (ug): MUP200 (200 pg).

Disky su dodavané v kazetach obsahujucich 50 diskov. V jednom baleni je 5 kaziet. Kazda kazeta je osobitne zatavena spolu
s vysusacou tabletou v priehladnom blistrovom baleni potiahnutom féliou. Mupirocin AST discs m6zu byt davkované pomocou
Oxoid Disc Dispenser (predavany samostatne). Kazdy jednotlivy disk by sa mal pouzit len raz.

Zamyslané pouzitie

Mupirocin AST discs sa pouzivaju v semikvantitativnej agarovej difuznej testovacej metéde na testovanie citlivosti in vitro. Tieto
disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre
pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, st uréené na uréenie citlivosti na mikroorganizmy, u ktorych sa preukazalo, ze
mupirocin je Ucinny klinicky aj in vitro. Na pouzitie s Cistou kulturou pestovanou na agare.

Pomécka nie je automatizovana, je uréena len na profesionalne pouZitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

Test poskytuje informacie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych na antimikrobialne
¢inidlo.

Dalsie poziadavky na odber vzoriek, manipulaciu s nimi a ich uchovavanie najdete v miestnych postupoch a usmerneniach.
Pre tieto disky neexistuje ziadna Specifikovana testovacia populacia.

Na interpretaciu vysledkov velkosti zony musia byt pouzité zverejnené klinické hrani¢né koncentracie v aktualnej verzii FDA,?
CLSI M100" alebo EUCAST? tabuliek hraniénych koncentracii.

Druhy so zverejnenymi hrani€nymi koncentraciami podla aktualnej literatary FDA:
Gram-pozitivne
e NA

Gram-negativne
e NA

Druhy so zverejnenymi hrani€nymi koncentraciami podla aktualnej literatary CLSI M100:
Gram-pozitivhe
. Staphylococcus aureus

Gram-negativne
e NA

Druhy so zverejnenymi hrani€nymi koncentraciami podla aktualnej literatury EUCAST:
Gram-pozitivne
e  Staphylococcus aureus

Gram-negativne
e NA

Kazdy disk je len na jedno pouZitie. Balenie obsahuje dostatocné mnoZstvo testovacich pomécok na viacnasobné jednorazové
testy.


http://www.thermofisher.com/

Princip metédy

Mupirocin AST Discs mézu byt pouzité na semi-kvantitativnu agarovu difuznu testovaciu metddu na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné in&trukcie tykajlice sa tvorby a interpretacie vysledkov podla metodiky CLSI"™/EUCAST?® najdete v prisludnych platnych
normach. Tabulky zobrazujice CLSI"™/EUCAST? zlG¢eniny/koncentracie mozno najst v ich dokumentécii, na ktord sa odkazuje
nizsie. Cisté kultary klinickych izolatov sa nao¢kuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku
difunduje cez agar na vytvorenie gradientu. Po inkubacii sa zény inhibicie okolo diskov meraju a porovnavaju s uznavanymi
rozsahmi priemerov zén pre Specifické antimikrobialne ¢inidlo(a)/organizmus(organizmy), ktoré su testované.

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraéného a kontrolného materialu
Metrologicka zistitelnost' hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
spravnosti metédy pre Mupirocin AST discs je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

Pre odporu€ané koncentracie su limity zén v sulade so su€asnymi vykonnostnymi normami pre disky na testy citlivosti
antimikrobialnych &inidiel, ktoré podrobne uvadza CLSI'™® a/alebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

Mupirocin AST Discs pozostavaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych S$pecifickym mnozstvom
antimikrobialneho ¢inidla. Disky su na oboch stranach oznacené na uvedenie Cinidla a koncentracie. Mupirocin AST Discs su
dodavané v kazetach po 50 diskov. V kazdom baleni je 5 kaziet. Kazety su jednotlivo balené vo foliou utesnenom blistrovom
baleni s vysusadiom.

Pozri Tabulku 1 nizSie na opis komponentov suvisiacich s pomdckou. Opis aktivnych €inidiel, ktoré ovplyviuju vysledok pombcky,
najdete v Tabulke 2.

Tabul'ka 1. Poskytnuté materialy s CT0523B Tabulka 2. Opis ¢inidiel Mupirocin AST Disc
Opis komponentu Opis materialu Cinidlo Opis funkcie
Kazeta s pruzinou, Montézne komponenty a plastova Antimikrobialne ¢€inidlo mupirocin.
uzaverom a piestom kazeta obsahujuca 50x AST Mupirocin, predtym oznacovany ako
(x5) disky. kyselina pseudomonova, je nova
Vysusacia tableta (x5) Svetlé bézové az hnedé, malé antibakterialna latka s jedine¢nou
pastilkové tablety. chemickou Strukturou a spésobom
1 dodavana s kazdou kazetou. Mupirocin ucinku, ktora sa vyraba fermentaciou
Foli Folia na individudlne utesnenie pomocou organizmu Pseudomonas
olia kazdej kazety s jej vysuSadlom. fluorescens. Pbsobi predovSetkym tak,
. I Jednotlivé absorpéné papierové Ze inhibuje syntézu bakterialnych
Disky na test citlivosti disky. 6 mm. 50 v kazdej kazete. proteinov inhibiciou aktivity
(x250) 5 kaziet v baleni. bakterialnej izoleucyl-tRNA syntazy.

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje pre kazdu Sarzu a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii
(napr. FDA?®). Skuto&na koncentracia je podrobne uvedena v osvedéeni o analyze.

Mupirocin AST Discs mézu byt davkované pomocou Oxoid Disc Dispenser, ktory nie je si¢astou pomdcky.

Doba pouzitelnosti a Podmienky skladovania
Neotvorené kazety Mupirocin AST discs maju dobu pouzitelnosti 36 mesiacov pri skladovani za odpori¢anych podmienok.
Neotvorené kazety musia byt az do pouzitia skladované pri teplote -20 °C az 8 °C.

Po otvoreni by sa kazety mali skladovat v davkovaci v dodanej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysuSadlom alebo v inej
vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSadlom na ochranu diskov pred vihkostou. Davkovace by sa mali skladovat
v nadobe pri teplote 2 °C az 8 °C a pred otvorenim by sa mali nechat zohriat na izbovu teplotu, aby sa zabranilo tvorbe
kondenzacie. Po otvoreni z ich balenia obsahujuceho vysusadlo by sa disky mali pouZit do 7 dni a iba ak su skladované tak, ako
je opisané v tomto navode na pouzitie.
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Analytické vykonnostné charakteristiky

Tabul'ka 1. Nespracované data velkosti zon v sulade s metodikou EUCAST ziskané z 3 najnovsich Sarzi Mupirocin
(200 pg) MUP200 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0523B).

Metodologia EUCAST

Citanie (mm) Priemerny rozdiel
S medzi
= . experimentalnymi
3 . Spodna Horna Vypomt'an'a hodnotami a
2 Organizmus ATCC® | Testovacie hraniéna | hraniéna referencna referenénymi
o cislo média stredna 1 2 3 o
] hodnota | hodnota strednymi
N hodnota ;
S hodnotami (mm) +
» SD (Koeficient
variancie) (%)
=]
i | Staphlococcus 20213 MHA 31 37 3 31| 31 | 31 3+0(CV=0)
3 aureus
[s2]
Citanie (mm) Priemerny rozdiel
S medzi
k7 R experimentalnymi
3 . Spodna Horna Vypoclt?n? hodnotami a
o . ATCC® | Testovacie I L . referenéna P
5 Organizmus .. s hraniéna | hrani¢na . referenénymi
Cislo média stredna L
© hodnota | hodnota 1 2 3 strednymi
N hodnota b
S hodnotami (mm) +
» SD (Koeficient
variancie) (%)
EE Staphylococcus
- 29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+0(CV=0)
] aureus
[s2]
Citanie (mm) Priemerny rozdiel
3 medzi
% Vypoditana experimentalnymi
° ATCC® | T . | Spodna Horna yfp . hodnotami a
2 Organizmus estovacie hraniéna | hrani¢na referencna referenénymi
o gislo média stredna 7
© hodnota | hodnota 1 2 3 strednymi
N hodnota b
© hodnotami (mm) +
” SD (Koeficient
variancie) (%)
8
3 Staphylococeus 29213 MHA 31 37 34 32 32 32 2+0(CV=0)
Q aureus
[s2]

Klinické vykonnostné charakteristiky

Cielom Studie Udo a kol. (2006) bolo analyzovat trendy rezistencie a geneticku lokalizaciu ich determinantov rezistencie u izolatov
Staphylococcus aureus (MRSA) rezistentnych voci meticilinu. Na typizaciu a testovanie citlivosti na antibiotika bolo ziskanych
celkovo 5 644 po sebe nasledujucich izolatov MRSA. Izolaty boli testované na citlivost na cely rad antimikrobialnych diskov
vratane Oxoid Mupirocin (200 pg) MUP200 AST Discs. Vysledky ukazali, Ze v izolatoch ziskanych v roku 1996 bola rezistencia
na mupirocin 6,0 %, o bolo zvySenie zo 17,0 % v roku 1997 na 28,0 % v roku 1999. Odolnost potom klesla na 22,0 % v roku
2000, po ktorom nasledoval rychly pokles rezistencie v roku 2001 na 2,7 %, potom zostala trvalo nizka v rokoch 2002, 2003
a 2004 s mierami 3,0 %, 1,0 % a 4,7 %, v tomto poradi. Oxoid Mupirocin AST Discs sa ukazali ako uc¢inné pri klinickej analyze
izolatov MRSA in vitro vzhladom na to, ze vykazovali dobru citlivost v porovnani s inymi €inidlami, zistovali nové trendy rezistencie
v skimanej oblasti a pomahali pri sledovani lie€by tychto infekcii.

Studia z roku 2009 od Marais a kol. opisala vzory citlivosti na antibiotika izolatov MRSA zozbieranych v JuZnej Afrike. Na
testovanie citlivosti na antibiotika bolo odobratych 248 neduplikovanych, laboratérne potvrdenych, mecA-pozitivnych izolatov
MRSA. 1zolaty boli testované na citlivost na cely rad antibiotickych diskov vratane Oxoid Mupirocin (200 pg) MUP200 AST Discs.
Vysledky ukéazali, Ze rezistencia na mupirocin sa zistila u deviatich z 248 izolatov (3,6 %). Oxoid AST Discs sa ukazali ako uc¢inné
pri klinickej analyze izolatov MRSA in vitro vzhfadom na to, Ze vykazovali dobrt citlivost' v porovnani s inymi €inidlami.

Lorio a kol. (2012) ciefom bolo vyhodnotit charakteristiky 35 izolatov Staphylococcus epidermidis (MRSE) rezistentnych voci
meticilinu, ako su typy stafylokokovych chromozémovych kaziet mec (SCCmec), profily antimikrobialnej citlivosti, gény tvorby
biofilmu a multilokusové sekvencné typy (MLST). Vysledky ukazali, ze celkovo 35 izolatov bolo potvrdenych ako MRSE, izolaty
hlavného typu PFGE vykazovali rezistenciu na sedem z 13 ne-beta-laktdmovych antimikrobialnych &inidiel, zatial ¢o izolaty
sporadickych genotypov boli rezistentné len na Styri Cinidla. Miera rezistencie na mupirocin bola vy8Sia u prevladajucich
genotypov ako u sporadickych. Rezistencia na mupirocin bola nizSia ako na iné testované antimikrobialne latky, napriklad
gentamicin, erytromycin, sulfametoxazol-trimetoprim a ciprofloxacin. ZvySena miera rezistencie pozorovana v tejto studii bola
s najvacsou pravdepodobnostou spésobena izolatmi s génmi charakteristickymi pre vysoku rezistenciu vo¢i antimikrobialnym
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latkam. Tato Studia preukazala, Ze Oxoid Mupirocin AST Discs boli u¢inné pri klinickej analyze in vitro gram-pozitivnych izolatov
vzhladom na to, Ze vykazovali prijatelnu citlivost’ skimanych organizmov a detegovali nové trendy rezistencie v skimanej oblasti.

Zavazné incidenty
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému regulaénému
organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odkazy

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
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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
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Discos con mupirocina Oxoid™ de 200 ug (MUP200)
CT0523B

Discos para antibiograma (AST)

NOTA: Debe leer estas instrucciones de uso junto con las instrucciones genéricas para antibiogramas suministradas
con el producto y que estan disponibles en linea.

Los discos para antibiograma (AST) con mupirocina son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades especificas del
agente antimicrobiano (nombre del producto). Los discos estan etiquetados en ambos lados con informacion del
antimicrobiano (MUP) y la cantidad presente (ug): MUP200 (200 pg).

Los discos se suministran en cartuchos que contienen 50 discos. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho esta sellado
individualmente junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto con papel de aluminio. Los discos de
AST con mupirocina se pueden utilizar con un dispensador de discos Oxoid (se vende por separado). Cada disco individual
solo debe usarse una vez.

Uso previsto

Los discos para AST con mupirocina se utilizan en el método de prueba de difusion en agar semicuantitativo para las pruebas
de sensibilidad in vitro. Estos discos, utilizados en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar
las posibles opciones de tratamiento de pacientes que puedan tener una infeccion microbiana, estan destinados a determinar
la sensibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que la mupirocina es activa tanto en un entorno
clinico como in vitro. Disefiados para la utilizacién en cultivos puros en agar.

El dispositivo no esta automatizado, es solo para uso profesional y tampoco es un diagnostico complementario.

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

Se pueden encontrar mas requisitos para la recogida, manejo y almacenamiento de muestras en los procedimientos y pautas
locales. No hay una poblacién de prueba especifica para estos discos.

Se deben usar los puntos de corte clinicos publicados en las versiones actuales de las tablas de puntos de corte de la FDA,® el
CLSI M100"*° 0 el EUCAST? para interpretar el resultado de tamarios de zona.

Especies con valores criticos publicados segun la bibliografia actual de la FDA:
Grampositivas
e ND

Gramnegativas
e ND

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura actual de CLSI M100:
Grampositivas
. Staphylococcus aureus

Gramnegativas
e ND

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura actual del EUCAST:
Grampositivas
®  Staphylococcus aureus

Gramnegativas
e ND

Cada disco es de un solo uso. El paquete contiene suficientes dispositivos de prueba para multiples pruebas de un solo uso.
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Principio del método

Los discos para AST con mupirocina se pueden utilizar en el método de prueba de difusiéon en agar semicuantitativo para las
pruebas de sensibilidad in vitro. Para obtener las instrucciones completas sobre la generacion e interpretacion de los
resultados segun la metodologia del CLSI™ o el EUCAST?®, consulte las normas actuales correspondientes. En su
documentacion, incluida en las referencias a continuacién, pueden encontrarse tablas que indican las concentraciones y los
compuestos de CLSI™ y EUCAST?. Se siembran cultivos puros de cepas aisladas clinicas en el medio de prueba y se coloca
el disco para antibiograma en la superficie. El antibidtico del disco difunde en el agar y forma un gradiente. Después de la
incubacion, se miden y comparan las zonas de inhibicion que rodean los discos con los rangos de diametro de zona
establecidos para los agentes antimicrobianos/organismos concretos que se estén analizando.

Trazabilidad metrolégica de los valores de calibrador y del material de control

La trazabilidad metrologica de los valores asignados a los calibradores y materiales de control destinados a establecer o
verificar la veracidad de un método para los discos para antibiograma con mupirocina 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 las pruebas de susceptibilidad de disco antimicrobiano segun lo detallado por el CLSI™ o0 el EUCAST?.

Materiales suministrados

Los discos para antibiograma con mupirocina consisten en discos de papel de 6 mm de diametro impregnados con una
cantidad especifica de agente antimicrobiano. Los discos estan marcados en ambos lados para indicar el agente y la cantidad.
Los discos para antibiograma con mupirocina se suministran en cartuchos de 50 unidades. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada
cartucho se suministra dentro de un blister independiente precintado con una lamina de papel de aluminio y desecante.

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0523B

Descripcion del

Descripcion del material
componente

Tabla 2. Descripcion de los reactivos de discos para
AST con mupirocina

Componentes de montaje y

5 cartuchos con tapén cartucho de plastico que contiene Reactivo Descripcion de la funcion

de resorte y émbolo 50 discos para pruebas de Agente antimicrobiano mupirocina. La
sensibilidad antimicrobiana. mupirocina, anteriormente
Comprimidos pequeiios en forma denominada acido pseudomonico, es
de pastilla de color beige claro a un nuevo agente antibacteriano con

5 tabletas desecantes marrén. una estructura quimica y un modo de
1 suministrada con cada Mupirocina accion unicos, que se produce por

cartucho.
Lamina que sella individualmente

fermentacion utilizando el organismo
Pseudomonas fluorescens. Funciona
principalmente al inhibir la sintesis de

Papel de aluminio
P cada cartucho con su desecante.

Discos individuales de papel
absorbente. 6 mm. 50 en cada
cartucho.

5 cartuchos por paquete.

proteinas bacterianas inhibiendo la
actividad de la sintetasa bacteriana

250 discos de prueba isoleucil-tRNA.

de susceptibilidad

La concentracion de antibidtico del disco para antibiograma se analiza con cada lote y se controla mediante especificaciones
internas y externas (como FDA?3). La concentracion real se indica en el Certificado de analisis.

Los discos para AST con mupirocina se pueden utilizar con un dispensador de discos Oxoid, que no se incluye con el
dispositivo.

Vida util y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos sin abrir de discos para antibiograma con mupirocina poseen una vida util de 36 meses si se almacenan en las
condiciones recomendadas. Los cartuchos sin abrir deben almacenarse a entre -20 °C y 8 °C hasta que se utilicen.

Una vez abiertos, los cartuchos deben almacenarse en el dispensador, dentro del recipiente suministrado con un desecante
insaturado (de color naranja) o de otro recipiente opaco y hermético adecuado con un desecante para proteger los discos de la
humedad. Almacene los dispensadores en el recipiente a entre 2 °C y 8 °C y deje que alcancen la temperatura ambiente antes
de abrirlos para evitar que se forme condensacién. Una vez abiertos de su envase que contiene el desecante, los discos
deben usarse dentro de los 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas instrucciones de uso.
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Caracteristicas de rendimiento analiticas

Tabla 1. Datos sin analizar de tamaiios de zona, de acuerdo con la metodologia del EUCAST, obtenidos de los 3 lotes
mas recientes de los discos para antibiograma con mupirocina (200 ug) MUP200 (CT0523B).

Metodologia del EUCAST
Diferencia media

K] Valor del Lectura (mm) entre los valores
_"g’ Medios unto experimentales y
o . Numero Limite Limite p . los valores del
5 Organismo de L . medio de .
e ATCC® inferior | superior . punto medio de
] prueba referencia .
< calculado 1 2 3 referencia (mm) +
2 DE (coeficiente de
9 varianza) (%)
o
3 Staphylococeus | g, 13 MHA 31 37 34 31 | 31 | 31 -3+ 0 (CV=0)
L aureus
(32
™

Lectura (mm) Diferencia media
] Valor del entre los valores
_"g’ Medios unto experimentales y
o . Numero Limite Limite P . los valores del
s Organismo de P . medio de .
=2 ATCC® inferior | superior . punto medio de
® prueba referencia 1 2 3 .
oS calculado referencia (mm) +
% DE (coeficiente de
- varianza) (%)
<
& | Staphylococcus | oq545 | \HA 31 37 34 31 | 31 | 31 -3+ 0 (CV=0)
P aureus
(3]
[sp]

Lectura (mm Diferencia media
2 Valor del ura (mm) entre los valores
é Medios unto experimentales y
o . Numero Limite Limite pur los valores del
s Organismo de - . medio de .
2 ATCC® inferior | superior R punto medio de
> prueba referencia 1 2 3 f . .
° calculado referencia (mm)
% DE (coeficiente de
4 varianza) (%)
™
g Staphylococeus | 5q543 MHA 31 37 34 2 | 32 | 32 2+ 0 (CV=0)
S aureus
(32
[sp]

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio de Udo et al. (2006) tuvo como objetivo analizar las tendencias de resistencia y la ubicaciéon genética de sus
determinantes de resistencia en cepas aisladas de Staphylococcus aureus resistentes a la meticilina (SARM). Se obtuvieron
un total de 5644 cepas aisladas de SARM consecutivas para tipificacion y pruebas de sensibilidad frente a antibiéticos.
Asimismo, se analizé la sensibilidad de las cepas aisladas a una serie de discos antimicrobianos, incluidos los discos para
antibiograma con mupirocina (200 pg) Oxoid MUP200. Los resultados mostraron que, en cepas aisladas obtenidas en 1996, la
resistencia a la mupirocina fue del 6,0 %, y que esta aumenté desde el 17,0 % en 1997 al 28,0 % en 1999. Mas adelante, la
resistencia disminuyo al 22,0 % en el 2000, seguida de una rapida disminucion de la resistencia en 2001 al 2,7 %. Después, se
mantuvo continuamente baja en los afios 2002, 2003 y 2004 con tasas del 3,0 %, 1,0 % y 4,7 %, respectivamente. Los discos
para antibiograma con mupirocina Oxoid demostraron ser eficaces para el analisis clinico in vitro de cepas aisladas de SARM
debido a que mostraban buenas tasas de sensibilidad en comparacién con otros agentes, detectaron nuevas tendencias de
resistencia en el area de estudio y ayudaron a la supervision de los tratamientos para estas infecciones.

Un estudio de 2009 de Marais et al. describié los patrones de sensibilidad a los antibiéticos de las cepas aisladas de SARM
recolectados en Sudéafrica. Se recolectaron un total de 248 cepas aisladas de SARM con mecA, no duplicadas y confirmadas
por laboratorio para pruebas de sensibilidad a antibidticos. Se analiz6 la sensibilidad de las cepas aisladas a una serie de
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discos con antibiéticos, incluidos los discos para antibiograma con mupirocina (200 pg) Oxoid MUP200. Los resultados
demostraron que nueve de las 248 cepas aisladas presentaban resistencia a la mupirocina (3,6 %). Los discos para
antibiograma Oxoid demostraron ser eficaces para el analisis clinico in vitro de cepas aisladas de SARM, dado que mostraron
buenas tasas de sensibilidad en comparacion con otros agentes.

Un estudio de Lorio et al. (2012) pretendié evaluar las caracteristicas de 35 cepas aisladas de Staphylococcus epidermidis
resistentes a la meticilina (MRSE), como los tipos de cassettes cromosémicos estafilocécicos mec (SCC mec), perfiles de
sensibilidad a los antimicrobianos, genes de formacion de biopeliculas y tipificacion multilocus de secuencias (MLST). Los
resultados mostraron que un total de 35 cepas aisladas fueron confirmadas como MRSE, con cepas aisladas en el tipo
principal de PFGE que mostraron resistencia a siete de los 13 agentes antimicrobianos no betalactamicos, mientras que las
cepas aisladas de los genotipos esporadicos fueron resistentes a solo cuatro agentes. Las tasas de resistencia a la mupirocina
fueron mayores en los genotipos predominantes que en los esporadicos. La resistencia a la mupirocina fue menor que la de
otros antimicrobianos probados, como la gentamicina, la eritromicina, el sulfametoxazol-trimetoprima y el ciprofloxacino. Las
elevadas tasas de resistencia observadas en este estudio probablemente se debieron a que las cepas aisladas tenian
caracteristicas genéticas de alta resistencia a los antimicrobianos. Este estudio demostré que los discos para antibiograma con
mupirocina Oxoid fueron eficaces para el andlisis clinico in vitro de cepas aisladas grampositivas, dado que mostraron una
sensibilidad aceptable por parte de los organismos estudiados y detectaron nuevas tendencias de resistencia en el area de
estudio.

Incidencias graves
Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente con competencia en el lugar en que esté establecido el usuario o paciente.
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Oxoid™ mupirocin-lappar 200 ug (MUP200)
[REF|CT0523B

Antimikrobiella lappar for resistensbestamning

OBS! Denna bruksanvisning ska ldsas i kombination med den allmanna bruksanvisningen for AST som medféljer
produkten och ar tillganglig online.

Mupirocin antimikrobiella resistensbestamningslappar (AST) ar papperslappar om 6 mm som innehaller specifika mangder av
det antimikrobiella medlet mupirocin. Diskarna ar markta pa bada sidor med information om antimikrobiell (MUP) och
narvarande mangd (pg): MUP200 (200 ug).

Diskarna levereras i patroner innehallande 50 lappar. Det finns 5 patroner per férpackning. Varje patron ar individuellt férseglad
tillsammans med en torkmedelstablett i en folietdckt genomskinlig blisterférpackning. Mupirocin AST-lappar kan appliceras med
en Oxoid lappapplikator (séljs separat). Varje enskild lapp ska endast anvandas en gang.

Avsedd anvandning

Oxoid AST-lappar anvands for semikvantitativ diffusionstest pa agar for in vitro-resistensbestdmning. De anvands i ett
diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att bestamma potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha en
mikrobiell infektion. Dessa resistensbestamningslappar ar avsedda att bestdmma kansligheten mot mikroorganismer or vilka
mupirocin har visats vara aktiva bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling.

Enheten ar inte automatiserad, ar endast avsedd for professionellt bruk och ar inte en kompletterande diagnostik.

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

Ytterligare krav for insamling, hantering och forvaring av prover beskrivs i lokala rutiner och riktlinjer. Det finns ingen
specificerad testpopulation for dessa lappar.

Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av FDA,®> CLSI M100'° eller EUCAST? brytpunktstabeller maste
anvandas for att tolka zonstorleksresultatet.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:
Grampositiv

e  Ejtillampligt
Gramnegativ

e  Ejtillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:
Grampositiv
. Staphylococcus aureus

Gramnegativ
e  Ejtillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:
Grampositiv
e  Staphylococcus aureus

Gramnegativ
e Ejtillampligt

Varje lapp ar endast avsedd for engangsbruk. Forpackningen innehaller tillrackligt med testenheter for flera engangstester.


http://www.thermofisher.com/

Metodprincip

Mupirocin AST-lappar kan anvandas i semikvantitativ diffusionstest pa agar for in vitro-resistensbestamning. Fullstédndiga
anvisningar fér generering och tolkning av resultaten enligt metoderna CLSI'™"/EUCAST?® finns i de aktuella standarderna.
Tabeller 6ver féreningar/koncentrationer enligt CLSI™™/EUCAST? finns i deras dokumentation i referenslistan nedan.
Renkulturer av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-lappen placeras pa ytan. Antibiotikan i lappen diffunderar
genom agarmaterialet for att bilda en gradient. Efter inkubation méats hdmningszonerna runt lapparna och jamférs med
vedertagna zonstorleksintervall fér den specifika kombinationen av antimikrobiella medel/organismer som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialviarden
Metrologisk sparbarhet av varden som tilldelats kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststalla eller verifiera riktigheten
av en metod fér mupirocin AST-lappar ar baserad pa internationellt erkédnda procedurer och standarder.

For rekommenderade koncentrationer ar zongranserna i enlighet med gallande prestandastandarder for antimikrobiella lappar
for resistensbestdmning enligt beskrivning i CLSI'™ och/eller EUCAST2

Material som medfoljer

Mupirocin AST-lappar bestar av papperslappar med en diameter om 6 mm, impregnerade med en specifik koncentration
antimikrobiellt medel. Diskarna ar markta pa bada sidor med en alfanumerisk kod som identifierar det antimikrobiella medlet
och koncentrationen. Mupirocin AST-lappar levereras i patroner med 50 lappar. Det finns 5 patroner i varje férpackning.
Patronerna packas separat i en folieforsluten blisterférpackning med torkmedel.

Se tabell 1 nedan for en beskrivning av komponenter som ar associerade med enheten. For en beskrivning av aktiva reagenser
som paverkar enhetens resultat, se tabell 2.

Tabell 1. Material som medféljer CT0523B

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Tabell 2. Beskrivning av mupirocin AST-

Patron med fjader, lock och Monteringskomponenter och lappreagenser
kolv (x5) plastpatron innehallande 50x Reagens Beskrivning av funktion
AST-lappar. Mupirocin antimikrobiellt medel.
Torkmedelstabletter (x5) Ljusbeige till bruna, sma Mupirocin, tidigare kallad
rombformade tabletter. pseudomonsyra, ar ett nytt
1 levereras med varje patron. antibakteriellt medel med en unik
Folie Folie som forsluter varje patron kemis.k struktur qch i
individuellt med dess torkmedel. Mupirocin verkningsmekanism, framstalld genom

Resistensbestamningslappar
(x250)

Absorberande individuella
papperslappar. 6 mm. 50 i varje
patron.

fermentering med hjalp av organismen
Pseudomonas fluorescens. Det verkar
framst genom att hdmma bakteriell

proteinsyntes genom att hamma
aktiviteten av bakteriellt isoleucyl-
Koncentrationen av antibiotika p4 AST-lapparna analyseras i varje tRNA-syntas.

sats, och kontrolleras enligt interna och externa specifikationer (t.ex. FDA?®). Den faktiska koncentrationen specificeras pa
analyscertifikatet.

5 patroner per forpackning.

Mupirocin AST-lappar kan appliceras med en Oxoid lappapplikator, som inte medféljer enheten.

Hallbarhet och férvaring
Ooppnade patroner med Mupirocin AST-lappar har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras under rekommenderade
forhallanden. O6ppnade patroner maste forvaras vid -20 °C till 8 °C tills de anvands.

Nar patronerna har éppnats maste de forvaras i applikatorn i medféljande behallare (med ett aktivt (orange) torkmedel), eller i
annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel foér att skydda lapparna mot fukt. Applikatorerna ska férvaras i
behallaren i 2 ° till 8 °C och maste uppnéa rumstemperatur innan de 6ppnas, for att forhindra bildning av kondens. Nar lapparna
Oppnats fran forpackningen med torkmedel ska de anvandas inom 7 dagar och endast om de har férvaras enligt beskrivningen
i denna bruksanvisning.
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 1. Radata for zonstorlekar, i enlighet med EUCAST-metoder, hdamtade fran de 3 senaste satserna av mupirocin
(200 pg) MUP200 antimikrobiella resistensbestidmningslappar (CT0523B).

EUCAST-metoder

Medelskillnad
Avlasning (mm) mellan
experiment-
Beraknat vardena och
referens- referens-
medelvarde mittpunktsvard
en (mm) + SD
(variations-
koefficient) (%)

ATCC®- Test- Lagre Ovre

Organism . .. u
nummer | media gréns grans

Produktsats

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CVv=0)
aureus

3345510

Medelskillnad
mellan
experiment-
Beraknat vardena och

referens- referens-
medelvarde 1 2 3 mittpunktsvard
en (mm) + SD

(variations-
koefficient) (%)

Avlasning (mm)

ATCC®- Test- Lagre Ovre

Organism . . N
nummer | media grans grans

Produktsats

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 31 31 31 -3+ 0 (CV=0)
aureus

3331954

Medelskillnad
mellan
experiment-
Beraknat véardena och

referens- referens-
medelvarde mittpunktsvard
en (mm) + SD

(variations-
koefficient) (%)

Avlasning (mm)

ATCC®- Test- Lagre Ovre

Organism . . .
nummer media grans grans

Produktsats

Staphylococcus

29213 MHA 31 37 34 32 32 32 -2+ 0 (CVv=0)
aureus

3380463

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Udo et al. (2006) syftade till att analysera resistenstrender och genetisk lokalisering av deras
resistensbestamningsfaktorer i meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA) isolat. Totalt 5 644 pa varandra foljande
MRSA-isolat erhdlls for typning och antibiotikakanslighetstestning. Isolat testades for kanslighet for en rad antimikrobiella
lappar inklusive Oxoid mupirocin (200 pg) MUP200 AST-lappar. Resultaten visade att i isolat erhdllna 1996 var
mupirocinresistensen 6,0 %, denna 6kade fran 17,0 % 1997 till 28,0 % 1999. Resistensen sjonk sedan till 22,0 % 2000 féljt av
en snabb minskning av resistensen 2001 till 2,7 %, den forblev sedan konsekvent lag under aren 2002, 2003 och 2004 med
siffror pa 3,0 %, 1,0 % respektive 4,7 %. Oxoid mupirocin AST-lappar visade sig vara effektiva for in vitro klinisk analys av
MRSA-isolat, eftersom de uppvisade goda kanslighetsgrader i jamforelse med andra medel, upptackte framvaxande
resistenstrender i studieomradet och hjalpte till vid évervakningen av behandlingar for dessa infektioner.

En studie fran 2009 av Marais et al. beskrev antibiotikakanslighetsmonster for MRSA-isolat insamlade i Sydafrika. Totalt 248
icke-duplicerade, laboratoriebekraftade, mecA-positiva MRSA-isolat samlades in for testning av antibiotikakanslighet. Isolat
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testades for kanslighet for en rad antimikrobiella lappar inklusive Oxoid mupirocin (200 pg) MUP200 AST-lappar. Resultaten
visade att resistens mot mupirocin observerades i nio av de 248 isolaten (3,6 %). Oxoid mupirocin AST-lappar visade sig vara
effektiva for in vitro klinisk analys av MRSA-isolat, eftersom de uppvisade goda kanslighetsgrader i jamférelse med andra
medel.

Lorio et al. (2012) syftade till att utvardera egenskaperna hos 35 meticillinresistenta Staphylococcus epidermidis (MRSE) isolat
sasom stafylokocker kromosomala kassett-mec-typer (SCCmec), antimikrobiella kanslighetsprofiler, gener for biofilmbildning
och multilocussekvenstyper (MLST). Resultaten visade att totalt 35 isolat bekraftades som MRSE, med isolat i den
huvudsakliga PFGE-typen som visade resistens mot sju av de 13 antimikrobiella medlen som inte &r beta-laktam, medan isolat
av de sporadiska genotyperna var resistenta mot endast fyra medel. Resistensgraden mot mupirocin var hogre i de
dominerande genotyperna an den sporadiska. Resistens mot mupirocin var lagre &n andra testade antimikrobiella medel som
gentamicin, erytromycin, sulfametoxazol-trimetoprim och ciprofloxacin. De férhéjda resistensfrekvenserna som observerades i
denna studie berodde med stérsta sannolikhet pa att isolaten hade genegenskaper for hog resistens mot antimikrobiella
amnen. Denna studie visade att Oxoid mupirocin AST-lappar var effektiva for in vitro klinisk analys av grampositiva isolat, givet
att de uppvisade acceptabel kanslighet av de studerade organismerna och upptackte framvaxande resistenstrender i
studieomradet.

Allvarliga incidenter
Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet dar anvandaren och/eller patienten finns.
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