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Oxoid™ Nitrofurantoin Discs 100 ug/300 ug (F100/F300)
CT0034B & CT0036B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Nitrofurantoin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain
specific amounts of the antimicrobial agent Nitrofurantoin. The discs are labelled on both sides with details of antimicrobial and
amount present (ug): F100 (100ug) or F300 (300ug).

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

Intended Use

Oxoid Antimicrobial Susceptibility Test Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility
testing. Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having
a microbial infection, these discs are intended to determine susceptibility against microorganisms for which Nitrofurantoin 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.

Species with published breakpoints according to current FDA literature (all associated with 300 pg):

Gram-Positive:
e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Gram-Negative:
. Enterobacteriaceae

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 (all associated with 300 ug):

Gram-Positive:
e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Gram-Negative:
. Enterobacterales

Species with published breakpoints according to current EUCAST breakpoint tables (all associated with 100 ug):

Gram-Positive:

e  Staphylococcus spp. (Uncomplicated UTI only) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (Uncomplicated UTI only) (E. faecalis)

e  Streptococcus spp. (Uncomplicated UTI only) (S. agalactiae, group B streptococci)
e  Aerococcus sanguinicola and urinae (Uncomplicated UTI only)

Gram-Negative:
e  Enterobacterales (Uncomplicated UTI only) (E. coli)

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

Oxoid Nitrofurantoin 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
please 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 Oxoid Nitrofurantoin AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

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

Materials Provided

Oxoid Nitrofurantoin 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. Nitrofurantoin 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, please refer to table 2.

Table . Materials provided with CT0034B & CT0036B Table2. Description of Nitrofurantoin AST Disc reagents

Component description Material description Reagent Description of Function

Cartridge with spring, Assembly components and Yellow crystalline powder. Antimicrobial

cap and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Nitrofurantoin agent. Me_chanism of a_xctio_n is inactivatiop of
AST discs or alteration of bacterial ribosomal proteins

Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small and other related macromolecules.
lozenge shaped tablets. 1

supplied with each cartridge.

Foilindividually sealing each

cartridge with its desiccant.

Absorbent paper individual discs.

6mm. 50 in each cartridge, 5

cartridges per pack.

Foil

Susceptibility Test
Discs (x250)

Cartridge with spring, Assembly components and
cap and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x
AST discs

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

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

Shelf-life & Storage Conditions
Unopened cartridges of Nitrofurantoin 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 - 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 7days and only if stored as
described in this IFU.

Analytical Performance Characteristics

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



Table 3. Results summary for tested QC isolates Nitrofurantoin F100 (100ug) Antimicrobial Susceptibility Disks
(CT0034B), in accordance with EUCAST methodology

= . .
Caeuawa | Restingom) | Mo il bty e
f . ATCC® Test Lower .. reference P . .
2] Organism . - Upper Limit . R reference mid-point values
= number Media Limit mid-point .
= (mm) + SD (Coefficient of
e value 1 2 3 .
& variance)
Escherichia coli AZ];SS;D MHA 17 23 20 21 21 21 1£0 (CV=0)
g | Staphviococcus | ATCC® MHA 17 3 20 a | 2 | 2 1£0 (CV=0)
% aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA+5 _
- faecalis 27853 %SB 18 24 21 21 21 21 0+ 0 (CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 28 28 28 0+0 (CV=0)
pheumoniae 49619
s Calculated .
Read
E § Organism ATCC® Test Lower Upper Limit reference conding () Average (mm) + SD
3 g number Media Limit PP mid-point 1 2 3 g
A value
Escherichia coli AZ];SS;D MHA 17 23 20 20 20 20 0£0 (CV=0)
% Staphylococcus | ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 00 (CV=0)
% aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA+5 _
- faecalis 27853 %SB 18 24 21 22 22 22 0+ 0 (CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 28 28 28 0+0 (CV=0)
pheumoniae 49619
E = Calculated Reading (mm)
- Organism ATCC® Test Lower Upper Limit reference Average (mm) + SD
2 number Media Limit mid-point 1 2 3
&~ value
Escherichia coli A;;Sg? MHA 17 23 20 20 20 20 0£0 (CV=0)
o | Staphviococcus ATCC® MHA 17 23 20 22 22 2 040 (CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA+5 _
- faecalis 27853 %SB 18 24 21 22 22 22 040 (CV=0)
Streptococcus ATCC® |\ HAF 25 31 28 29 | 29 | 29 00 (CV=0)
pneumoniae 49619

Table 4. Results summary for tested QC isolates Nitrofurantoin F300 (300ug) Antimicrobial Susceptibility Disks

(CT0036B), in accordance with CLSI methodology

- Calculated . Mean difference between the
s g . ATCC® . Lower Upper . Reading (mm) experimental values and reference
=21 Organism Test Media oo el reference mid- . .
= number Limit Limit oint value mid-point values
A p 1 2 3 (mm) + SD (Coefficient of variance)
Escherichia ATCC® —
< coli 25022 MHA 20 25 225 23 23 23 0.5+ 0 (CV=0)
g | Saphviococc | ATCEY | MHA 18 2 20 20 | 21 | 21 1+0 (CV=0)
- Y B
Streptococ'cus ATCC® MHA+5%S 23 29 26 29 29 29 340 (CV=0)
pneumoniae 49619 B
g S ATCC® Lower Upper Calculated Reading (mm)
= ‘3 Organism Test Media .. ppe reference mid- Average (mm) + SD
E @ number Limit Limit point value 1 2 3
Escherichia ATCC® _
< coli 25922 MHA 20 25 225 23 23 23 0.5+ 0 (CV=0)
g | Staphlococe | ATEEY | mHA 18 po) 20 2| 2| 2 240 (CV=0)
- 0
Streptococ'cus ATCC® | MHA+5%S 23 29 26 26 2 26 00 (CV=0)
pneumoniae 49619 B
S = Calculated Reading (mm
= *3 Organism ATCC® Test Media que.:r U].)pe.:r reference mid- ing (mm) Average (mm) + SD
E ] number Limit Limit point value 1 2 3
ESC}’;’;;’”” Aszngz® MHA 20 25 25 21 21 21 -1.5+0 (CV=0)
v
o0
© Staphylococc ATCC® —
§ S s 5923 MHA0 18 22 20 22 22 22 2+0(CV=0)
Streptococ-cus ATCC® | MHA+5%S 23 29 2 26 26 2 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619 B

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




Clinical performance characteristics

A study by O’Halloran et al. 2018, aimed to determine the comparability of CLSI, EUCAST and Stokes antimicrobial
susceptibility testing (AST) methods for determining susceptibility of uropathogenic Escherichia coli to a variety of antimicrobial
agents including, Nitrofurantoin®. During the study period (January-February 2017), urine samples were collected, from samples
submitted to Cork University Hospital laboratory, from patients attending GP surgeries. Overall, 100 Escherichia coli isolates
were obtained. The CLSI, EUCAST and Stokes methods were performed using Oxoid AST discs including, Nitrofurantoin F100
[100ug] (CT0034B), and F300 [300ug] (CTO036B) Antimicrobial Susceptibility Disks. E. coli ATCC®25922 was used as a quality
control strain. It was concluded that nitrofurantoin showed 97% level of accordance across the CLSI and EUCAST methods.

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

References
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24-29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.
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OuckoBe ¢ HuTpocypaHTomH 100 ug/300 pg Oxoid™ (F100/F300)
REF| CT0034B/CT0036B

[OuckoBe 3a TeCTBaHe HA aHTUMUKPOOHA YYBCTBUTENTHOCT

3ABE/IEXKA: Teaun WY Tpabsa aa ce yeTaT 3ae4HO C 06LLUTE MHCTPYKL MM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHun
C NPOAYKTA U AOCTbMNHU OHNAMH.

[unckoBeTe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT (AST) C HUTPOYPaAHTOUH ca 6 MM XxapTUeHW AUCKOBE, KOUTO
CbAbpXaT onpeeneHn KonmyecTBa OT aHTUMUKPOOHWS areHT HUTpodypaHToWH. [inckoBeTe ca eTUKeTMpaHu OT ABEeTe CTpaHu
¢ nogpobHOCTM 3a aHTUMUKPOBHOTO cpeacTBo (CTX) n HanmyHOTO KonmyecTso (ug): F100 (100ug) nnm F300 (300ug).

[uckoBeTe ce OCTaBAT B kaceTu, cbabpxalm no 50 aucka. B onakoBka nma no 5 kaceTtu. Besika kaceTta e nHaMBUAyanHo
3anevartaHa 3aefHo ¢ TabneTka AecvkaHT B Npo3payHa GrmMcTepHa onakoBka, nokputa ¢ doonuo. AST avckoseTe

C HUTpOodhbypaHTOMH MoraT Aia ce 4o3upaT C MOMOLLTA Ha AMCNeHCHpP 3a auckoBe Oxoid (npogasa ce OTAENHO).

Bceku otaeneH auck Tpsibea fa ce M3nonssa camo BEAHBX.

I'Ipep,HasHaquMe

[wnckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTI/IMVIKpOGHa YyBCTBUTEJTHOCT C HVITpOd’,)ypaHTOI/IH Ce mnanonseat B MeToda 3a nojiykonmyecteBeH
ONdY3NOHEH TECT Ha arap 3a UsnuTBaHe Ha YYBCTBUTENTHOCT in vitro. Tean guckose ce n3nonaear B AMarHOCTUYEH pa60TeH npouec
3a nognomaraHe Ha KInMHUUKUCTUTE Npu onpenendaHeTo Ha noTeHunanHM Bb3MOXHOCTU 3a JNieYeHne Ha nauneHTu, 3a KouTo ce
noaosupa, 4e nmat MVIKpOGHa VIHCbeKLlVIFI, 1 Ca npegHasHa4YyeHn Oa onpenendar YyBCTBUTENTHOCTTa cpeLly MUKPOOpraHU3mMu, 3a KOUTo
HUTPOMYPAHTOMH € [OoKa3aHo, Ye € aKTVBEH KaKTO KIMMHWYHO, Taka M in vitro. [la ce nanonsea ¢ y1cra KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

WapenueTo He e aBTOMaTU3MpaHo, NpeaHa3HaveHo e caMo 3a npodecvoHarnHta ynotpe6a 1 He e Npuapyxasalla AarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBs HOPMALIMS 38 KaTErOpPU3MpaHe Ha OPraHN3MUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAUHHW U YYBCTBUTENHU KbM
aHTUMUKPOBHUS areHT.

LonbnHUTeNHN 3NCKBaHUs 3a B3emaHe Ha npobu, paboTa un cbxpaHeHue Ha Npobu morat Aa 6bAaT HamepeHn B MECTHUTE
npoueaypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauvs 3a TecTBaHe 3a Te3u ANCKOBE.

BupoBe ¢ nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM cnopes TekyluaTa nutepaTypa Ha FDA (Bcuyku cebp3anu ¢ 300 ug):

FpaM-nonoxurenex:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Fpam-oTpuuaTeneH:
. Enterobacteriaceae

BupoBe ¢ nybnvkyBaHu rpaHnyHmM cToHoCTM crnoped Tekywmte CLSI M100 (Bcuyku cebp3anu ¢ 300 g uedrasvnamm):

Fpam-nonoxuTenex:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Fpam-oTpuuaTeneH:
. Enterobacterales

Bupose ¢ nybrnimkyBaHW rpaHNYHM CTOMHOCTU cnopes TekywuTe Tabnuum ¢ rpaHnyHn ctorHocT Ha EUCAST (Bcuyku cBbp3aHm
cbe 100 pug uedTasmanm):

Fpam-nonoxurenex:

Staphylococcus spp. (Camo 3a HeycnoxHeHu UTI) (S. saprophyticus)

Enterococcus spp. (Camo 3a HeycnoxHenu UTI) (E. faecalis)

Streptococcus spp. (Camo 3a HeycnoxHeHun UTI) (S. agalactiae, streptococci ot rpyna B)
Aerococcus sanguinicola u urinae (Camo 3a HeycnoxHexu UTI)

Fpam-oTpuuaTeneH:
. Enterobacterales (Camo 3a HeycnoxHenn UTI) (E. coli)

Bceku anck e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. OnakoBkaTa CbAbpxa AOCTaTbYHO TECTOBU U3AENWS 38 MHOXECTBO TECTOBE
3a egHOKpaTHa ynoTpeba.
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MpuHUMNK Ha meToAA

AST guckoBeTe C HUTPOYpaHTOMH MOraT Aa Ce U3Mon3BaT B MeTOAa 3a NoyKonMyecTBeH AMY3MOHEH TeCT Ha arap 3a
M3NUTBaHE Ha YyBCTBUTENHOCT in Vitro. 3a MbiHU UHCTPYKUMU, CBBP3aHN C reHepupaHeTo U HTeprnpeTauusiTa Ha pesyntature
cbrnacHo meTtogonoruata Ha CLSI'™™/EUCAST?® , BuxTe CbOTBETHUTE HACTOSALLM cTaHaapTh. Tabnuum, nokassailm
CLSI"™/EUCAST? cbeanHeHNsI/KoHLEHTpauum, Mmorat fa 6baaTt HamepeHu B TAXHaTa AOKYMEHTaLMs, NocoYeHa no-aorny.
YucTun KynTypuy OT KIMHUYHW U3051aTy Ce MHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTa cpefa u AST AMCKBT ce NOCTaBs Ha NMOBbPXHOCTTA.
AHTUBMOTVKBLT B Ancka AndbyHaMpa npes arapa, 3a Aa obpasysa rpagueHT. Cnep nHkybaumsita 30HUTE Ha UHXMBUpaHe OKoIo
[OVCKOBETE CE M3MEepBaT U Ce CpaBHSIBAT C MO3HATU AMana3oHn Ha AuaMeTbpa Ha 3oHaTa 3a cneuuuyHUst aHTUMUKPOGEH
areHT(n)/opraHuabm(1), KOMTO Ce TecTBar.

MeTponormvyHa npocneaMMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha Kanu6paTopa U KOHTPOINHUA MaTepuan

MeTponoruyHaTa NpocneaMMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHU Ha KannbpaTopu 1 KOHTPOMNHW MaTepuanu, npegHasHaveHu
3a yCTaHOBSIBAHE UNu NpoBepka Ha UCTUHHOCTTa Ha meToda 3a AST AnckoBe C HATPOYPaHTOMH, Ce OCHOBaBa Ha
MeXAyHapo4HO NpusHaTh Npoueaypu 1 CTaHaapTw.

3a npenopbyYaHnTe KOHLEHTPaLMM rpaHULMTE Ha 30HUTE ca B CbOTBETCTBUE C TEKYLUUTE CTaHAAPTX 32 e(peKTUBHOCT
32 aHTUMUKPOGHM AMCKOBE 3a TeCTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo € Noapo6Ho onucaHo ot CLSI'™ n/unn EUCAST?.

MpepnocraBeHn maTepnanu
AST aunckoBeTe ¢ HUTPOMYPaAHTOMH Ce CbCTOAT OT XapTUEHW AMCKOBE C AMaMeTbp 6 mm, MMNpPerHupaHmn ¢ onpeaerneHo

KONM4eCTBO aHTUMUKPODEeH areHT. [iuckoBeTe ca MapkupaHu OT ABeTe CTPaHu, 3a Aa Ce NOCOYM areHTbT U KONNYEeCTBOTO.
AST gnckoBeTe ¢ HUTPOYPAHTOMH Ce AOCTaBAT B kaceTun oT no 50 ancka. BbB Bcska onakoBka uma 5 kacetu. Kacetute
ca HAMBMAYyarnHo onakoBaHW B 3anevyartaHa ¢ honuno bnmctepHa onakoBka C AeCUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onvcaHne Ha KOMMOHEHTUTE, CBBbP3aHu C U3genneTo. 3a onnucaHne Ha akTUBHUTE peareHTw,

KOUTO BIUAAT Ha pe3ynTtaTta OT n3gernnmeTo, BUXTe Tabnuua 2.

Tabnuua .Martepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0034B

n CT0036B

Ta6bnuua 2. OnucaHue Ha peareHTUTe Ha AST auck

C HATPOPYpPaAHTOUH

OnucaHue Ha
KOMMOHEHTa

KaceTa ¢ npyxuHa,
Kanayka v 6ytano (x5)

TabneTka gecukaHT (x5)

®donuno

ﬂucxose 3aTecTBaHe
Ha YyBCTBUTEJTHOCT
(x250)

KaceTa c npyxuHa,
Kanauika v 6yTtano (x5)

OnwucaHue Ha MaTtepuana

KOMNOHEHTU 3a MOHTaX

M nnacTMacoBa kaceta,
cbabpxawa 50 x AST gucka
CeTnobexosu Ao kadsisu,
Marnku TabneTku ¢ oopma
Ha gpaxe. C Bcsika kaceTa
ce pgoctass 1.

®onuo, nHanBmuayanHo
3aneyvyaTBalLlo BCsika kaceTa
C HEWHWS AECUKaHT.

MHAMBVI,EI,yaJ'IHVI AnCKoBe OT

abcopbupalya xaptusi. 6 mm.
50 BbB BCsKa KaceTa, 5 kaceTu

B OMaKOBKa.
KoMnoHeHTM 3a MoHTax
1 nnacTMacoBa kaceTa,
cbabpxawa 50 x AST gucka

PeareHT

HutpodypaHTOMH

OnucaHue Ha A4eNCTBUETO

YKBNT KpUCTaneH npax. AHTUMUKPOGEH areHT.
MexaHn3MbT Ha OeiCTBMe e MHaKTUBMpaHe
UK NpomMsiHa Ha 6akTepuanHu pubo3omHu
MPOTENHN U APYrV CBbP3aHN MaKpPOMOSEKYIU.

KoHueHTpaumsaTa Ha aHTubroTuk Bbpxy AST ancka ce aHanuaupa 3a BCsika NapTvaa M ce KOHTponvpa ¢ noMoLuTa
Ha BbTPELUHN M BbHIWHK cneuudmkaumm (Hanp. FDAS®). [leficTBUTENHaTa KOHLEHTPaUMS e onucaHa noapo6Ho B

cepTudukata 3a aHanms.

AST pgunckoBeTe HMTpO(bypaHTOMH Morat fa ce go3mpat ¢ NoMoLUTa Ha AUCNEeHCHP 3a AUCKoBe Oxoid, KOWTO He e BKIoYeH

KbM n3genueto.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHu kaceTv oT AST anckoBe ¢ HUTPOYPaHTOMH MMAaT CPOK Ha roAHOCT OT 36 MeceLa, ako Ce CbXxpaHsiBaT cropes
npenopbyaHuTe ycnosus. HeoTsopeHuTe kaceTn TpsiGea 4a ce cbxpaHsaeart npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoaumu.

BepnHbx oTBOpEHU, kaceTute TpsibBa Aa ce CbXxpaHsaBaT B AWUCMEHCHPa B NPeAOCTaBEHN KOHTENHEP (C HeHacuTeH (OpaHXeB)
[ECUKaHT) UMn Apyr NOAXOASLL, HENPO3payYeH XepMeTUYeH KOHTEMHEpP C AeCUKaHT 3a 3aliuTa Ha AUCKOBETe OT Brara.
OucneHcbpuTe TpsAbBa Aa ce CbxpaHsBaT B KOHTeNHepa npu 2 — 8 °C 1 Aa ce oCTaBAT Aa AOCTUrHaT cTanHa Temnepartypa
npeav oTBapsiHe, 3a Aa ce npeaoTepaTh 06pa3yBaHeTo Ha KOHAeH3. BeHbX OTBOpPEHM OT onakoBKaTa, CbAbpXalla AecuKaHT,
AvckoBeTe TpsAbBa Aa ce M3nonsBaT B paMKWUTe Ha 7 [HW U CamO ako Ce CbXpaHsiBaT, KaKTo e onucaHo B Tean LY.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eanMHeHOTO KpancTeo



XapaKTepucTUKN Ha aHaNUTU4YHa edPeKTUBHOCT

Ta6bnuua 3. O606wWeHne Ha pe3ynTaTute 3a TectBaHu QC nsonatu AMcKoBe 3a aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT
¢ HuTpodypanTouH F100 (100 pg) (CT0034B), B chotBeTCTBME C MeTofonornaTta Ha EUCAST

g = Mzunciena Pazuurane (mm) Cpenna pasiuka Mexy
E E ATCC® TecroBa Joana I'opna pedepeHTHa CRCIEPUMENTATHITE CTOMHOCTH
E g Opranusbm Home epena — P cpenna " pedpepeHTHHTE CPEHU
= P P p P pe croiinoctu (mm) + SD
= CTOHHOCT 1 2 3
= (KoeuIHEHT HA TUCTIEPCHST)
Escherichia coli A;;gg,)@ MHA 17 23 20 21 21 21 1+£0 (CV=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1+0 (CV=0)
% aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA+ .
- Jfaecalis 27853 594SB 18 24 21 21 21 21 0=£0 (CV=0)
Streptococcus | ATCC® |y p 25 31 28 2% | 28 | 28 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619
g s W3unciena Pazuntane (mm)
gz
g £ ATCC® TectoBa Jlomma TI'opna pedepentHa
E_ § Opranusbm HOMep cpena rpaHuna rpaHuIa cpenHa 1 2 3 Cpeano (mm) +SD
E = cTOHHOCT
Escherichia coli A2"l;(93;33® MHA 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
= Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 2 2 27 0+0 (CV=0)
% aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA+ -
po faecalis 27853 50,SB 18 24 21 22 22 22 0+ 0 (CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pheumoniae 49619
g @ H3umcaena PazuuTane (mm)
<
g £ ATCC® TecroBa Joana I'opna pedepenTHa
E E Oprammsim HOMep cpena rpaHuna rpaHuna cpeaHa 1 2 3 Cpemno (mm) + SD
é = cToiiHoCT
Escherichia coli A;;gg,)@ MHA 17 23 20 20 20 20 0=£0 (CV=0)
o | Staphviococcus ATCC® MHA 17 23 20 2 22 2 00 (CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA+ .
poy Jfaecalis 27853 54SB 18 24 21 22 22 22 0=£0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® |\ HAF 25 31 28 29 | 29 | 29 00 (CV=0)
pneumoniae 49619
Tabnuua 4. O606uieHne Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC nsonatu [inckoBe 3a aHTUMUKPOGHa YYBCTBUTENHOCT C
HuTpodypaHTouH F300 (300 pg) (CTO036B), B cboTBETCTBUE C MeTogomnormsita Ha CLSI
2 £ Mzumcaena P eKcneC l:lifll::Tg?lf;;acr:;ﬁZcTn u
g =< ATCC® TectoBa Josna I'opna pedepenTna azuuTane (mm) P "
EE Opranusbm Homep cpena rpanuma | rpammua cpema pedepeHTHHTE CPETHH CTOHOCTH
2 o (mm) + SD (koedunHeHT Ha
g B cToifHOCT 1 2 3
= AMCTIepCHst)
Escherichia ATCC® _
- coli 25020 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
=
—~ Staphylococcus | ATCC® -
§ aureus 25023 MHA 18 22 20 21 21 21 1+0(CV=0)
@ Streptococcus ATCC® MHA+ -
pneumoniae 49619 5%SB 23 ¥ 26 » » » 3£0(CV=0)
g = Mzunciena Pa3zuntane (mm)
E{ =} OvranusLm ATCC® TectoBa Hoana I'opna pedepeHTHa Cpeano (mm) + SD
g § P HOMep cpena TpaHuIa | TPaHUNA cpeaHa 1 2 3 pea
S E CTOIHOCT
=
Escherichia ATCC® _
- coli 25020 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
(=)
o Staphylococcus | ATCC® _
ér aureus 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2 +0 (CV=0)
@ Streptococcus ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 23 ¥ 26 26 26 26 0£0(CV=0)
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E ATCC® T L M3uncrena Pazuurane (mm)
£ g Opranuzum ecToBa Joana opHa pedepenTHa Cpenno (mm) + SD
2 HOMEp cpeaa rpaHdga | rpaHuna cpeana 1 2 3
= cToifHOCT
Escherichia ATCC® _
- coli 25020 MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+ 0 (CV=0)
0
© Staphylococcus | ATCC® _
= aureus 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0 (CV=0)
@ Streptococcus ATCC® MHA+ -
pneumoniae 49619 594SB 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)

XapakTepuCTUKMN Ha KITMHUYHOTO AeNCTBUEe

M3cneggaHe ot O’Halloran et al. 2018 nma 3a uen aa onpegeny CpaBHMMOCTTa Ha METOAUTE 3a TECTBAHE Ha aHTUMMUKPOOHa
yyBcTBUTENHOCT (AST) Ha CLSI, EUCAST 1 Stokes 3a onpefensHe Ha YyBCTBMTENHOCTTa Ha yponaTtoreHHu Escherichia coli kbm
pasnMyYHN aHTUMUKPOBHU areHTu, BKIIOYNTENHO HUTPodypaHTomH*. Mo Bpeme Ha uscreasaHeTo (sHyapu — doespyapu 2017 1.)
ca cbbpaHu Npobu OT ypuHa oT Npobu, nofageHn B nabopaTtopusTa Ha yHMBepcuteTckaTa 6onHmua B Kopk, oT naumeHTy,
nocelLuaBallm onepaumm Ha obLlonpakTukyBaLLm nekapu. Monyyenun ca o6wo 100 Escherichia coli nsonarta. Metogute Ha CLSI,
EUCAST u Stokes ca nssbpLueHu ¢ nomowyta Ha AST auckoBe Oxoid, BKMHOYMTENTHO AMCKOBE 3a aHTUMMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT
¢ HUTpodpypaHTomH F100 [100 ug] (CTO034B) 1 F300 [300 ug] (CTO0036B). E. coli ATCC®25922 e 13rnonasaH KaTo Liiam 3a KOHTPOr
Ha ka4yecTBOTO. 3aKryeHo e, Ye HATPOYPaHTOMHBLT Noka3sa 97% HWBO Ha cboTBeTCTBME B MeToauTe Ha CLSI n EUCAST.

Cepuro3HUN MHLMAEHTU
Bceku cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAM BbB Bpb3Ka C U3AENUETO, Ce AOKINaZBa Ha NPOU3BOAUTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbeTo € YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT U/MIN NaLUEHTbT.

MpenpaTtku
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24-29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Beuuku npasa 3anasenn. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beuuku OpYrv TbProBCKv Mapku
ca cobecTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe abluepHy apyxecTBa. Tasu nHdopmaums Hsma 3a Len fa Hacbp4yasa
M3MON3BaHETO Ha TE3W NPOAYKTU MO HAYMH, KOWTO MOXE [ia HapyLLM NpaBaTta Ha MHTeNeKTyarHa cobCTBEHOCT Ha Apyru.
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Diskovi s nitrofurantoinom 100 ug/300 pug (F100/F300) Oxoid ™
CT0034B / CT0036B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

NAPOMENA: ove upute za uporabu treba procitati zajedno s opéim uputama za uporabu testova za antimikrobnu
osjetljivost koje se isporucuju s proizvodom i dostupne su na internetu.

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nitrofurantoinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva nitrofurantoina. Diskovi su oznaéeni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom
sredstvu i koli€ini (ug): F100 (100 pg) ili F300 (300 pg).

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

Namjena

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

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

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

Vrste s objavljenim graniénim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom ameriCke Agencije za hranu i lijekove
(sve povezane s 300 ug):

Gram-pozitivne:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativne:
. Enterobacteriaceae

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim dokumentom M100 Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde
M100 (sve povezane s 300 ug):

Gram-pozitivne:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativne:
. Enterobacterales

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s tablicama s graniénim vrijednostima odbora EUCAST (sve povezane
s ceftazidimom od 100 pg):

Gram-pozitivne:

. Staphylococcus spp. (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta) (E. faecalis)

e  Streptococcus spp. (Samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta) (S. agalactiae, streptokoki skupine B)
e Aerococcus sanguinicola i urinae (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta)

Gram-negativne:
e  Enterobacterales (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta) (E. coli)

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

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

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

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

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

Tablica . Materijali koji se isporucuju s proizvodima Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje

CT0034B i CT0036B antimikrobne osjetljivosti s nitrofurantoinom

Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni ulozak Zuti kristalni prah. Antimikrobno sredstvo.

¢epom i klipom (x5) koji sadrzava 50x diskova za Nitrofurantoin Mehanizam djgloyanja inaktiva_lcija je i_Ii
testiranje antimikrobne osjetljivosti promjena bakterijskih ribosomskih proteina

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile i drugih srodnih makromolekula.

svjetlobez do smede boje.

Sa svakim uloskom isporucuje
se jedan komad.

Folija pojedinaéno zatvara svaki

Folija uloZak sa svojim desikantom.
Pojedinacni diskovi s upijajuéim

Diskovi za testiranje papirom. 6 mm. 50 u svakom

osjetljivosti (x250) ulosku, 5 ulozaka u svakom
pakiranju.

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni ulozak

c¢epom i klipom (x5) koji sadrzava 50x diskova za

testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

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

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nitrofurantoinom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se ¢uvaju
u preporuc¢enim uvjetima. Neotvoreni ulo$ci moraju se €uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloSci se moraju €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasic¢enim (naran¢astim) desikantom ili

u nekom drugom prikladnom neprozirnom, hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od
vlage. Dozatori se moraju Cuvati u spremniku na temperaturi od 2 do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu
prije otvaranja kako bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant,
diskovi se moraju upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su ¢uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

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



Karakteristike analitiCke uc¢inkovitosti

Tablica 3. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti

s nitrofurantoinom (100

g) F100 (CT0034B), u skladu s metodologijom odbora EUCAST

[}
E Izraunata Octitanje (mm) kP r osj.eénatr ?Zl.il:‘a i_Z.n:ied“ "
N Testni Doni ferent eksperimentalnih vrijednosti
g-_ Organizam ATCC® broj o m on.]a Gornja granica re erin n 2 ireferentnih sredisnjih vrijednosti
medij granica srediSnja .
= iied (mm) + standardno odstupanje
> vrijednost 1 2 3 (koeficijent varijance)
@
Escherichia coli A22C9153® MHA 17 23 20 21 21 21 1+0(CV=0)
g | Staphvlococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1£0(CV=0)
2 aureus 25922
= Enterococcus ATCC® |MHA+5% _
pon faecalis 27853 oveje krvi 18 24 21 21 21 21 0+0(CV=0)
Streptococcus ATCC® |\ AE 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
pheumoniae 49619
. 3 Izracunata O¢itanje (mm)
= S Testni Donj f i
5 E Organizam ATCC® broj o dm on.Ja Gornja granica re e;in t'na Prosj el:l(mm) +.staSnI()lardn0
# e medij granica srediSnja 1 2 3 odstupanje (SD)
2 vrijednost
Escherichia coli A21;C953® MHA 17 23 20 20 20 20 0+0(CV=0)
5 | Staphvlococcus | ATCC® MHA 17 3 20 2 | 2 | 2 0£0(CV=0)
% aureus 25922
= Enterococcus ATCC® |MHA+5% _
I faecalis 27853 ov&je krvi 18 24 21 22 22 22 0+0(CV=0)
Streptococcus ATCC® |\ AF 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619
= 3 Izratunata Ocitanje (mm)
= 8 . . .
5 E Organizam ATCC® broj TeStI.l‘l Don.Ja Gornja granica referf:'ntfla Prosjek (mm) +.standardn0
%8 medij granica srediSnja 1 2 3 odstupanje (SD)
= vrijednost
Escherichia coli A;;gg? MHA 17 23 20 20 20 20 0£0(CV=0)
g | Staphylococcus | ATCC® MHA 17 23 20 n | 2| 2 0+0(CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® [MHA +5% _
I faecalis 27853 ov&je krvi 18 24 21 22 22 22 0+0(CV=0)
Sireptococcus ATCC® | HAF 25 31 28 29 | 29 | 29 0£0(CV=0)
pheumoniae 49619

Tablica 4. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s
) F300 (CT0036B), u skladu s metodologijom Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde

nitrofurantoinom (300 p

= Izradunata Oitant Prosj'eéna raz!ika i.z'medu )
fq e . ATCC® Testni Donja Gornja referentna Citanje (mm) eks.perlmenta‘lmh v“.{e(!fws"
g g Organizam . . . . o i referentnih srediSnjih
3 '§ broj medij granica granica srediSnja vrijednosti (mm) + standardno
= vrijednost 1 2 3 odstupanje (koeficijent varijance)
Escherichia coli A2T5(9:2Cz® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+0(CV=0)
=)
I | Staphylococcus | ATCC® MHA 18 2 20 21 21 21 1£0(CV=0)
% aureus 25923
- MHA +5
Streptococcus ATCC® |y e 23 29 26 29 29 29 3+0(CV=0)
pneumoniae 49619 Kevi

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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K Izradunata Ocitanje (mm)
3 4 . ATCC® Testni Donja Gornja referentna Prosjek (mm) + standardno
] Organizam . . . . e .
&3 broj medij granica granica srediSnja 1 2 3 odstupanje (SD)
2 vrijednost
Escherichia coli A21;22C2® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5£0(CV=0)
Staphylococcus ATCC® _
Sy aureus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0(CV=0)
@
= MHA +5
gl 3 Tt
Streptococeus | ATCCR | o, oveje 23 29 26 26 | 26 | 26 0=0(CV=0)
pneumoniae 49619 krvi
3 Izracunata Oc¢itanje (mm)
= 4 . ATCC® Testni Donja Gornja referentna Prosjek (mm) + standardno
= R Organizam . .. N . ey e .
33 broj medij granica granica sredisnja 1 2 3 odstupanje (SD)
2 vrijednost
Escherichia coli A2§S§2® MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5£0(CV=0)
w)
g | Staphiococcus | ATCC® MHA 18 2 20 2 2 2 240 (CV=0)
s aureus 25923
K MHA +5
o
Streptococcus | ATCC® | o, o 2 29 2 2% | 26 | 26 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619 Krvi

Karakteristike klinicke ucinkovitosti

Ispitivanje koje su proveli O’Halloran et al. 2018. nastojalo je odrediti usporedivost metoda za testiranje antimikrobne osjetljivosti
Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde, odbora EUCAST i metode Stokes za odredivanije osjetljivosti uropatogenih bakterija
Escherichia coli na razna antimikrobna sredstva, uklju¢ujuéi nitrofurantoin®. Tijekom razdoblja ispitivanja (sijeanj — veljaéa 2017.)
prikupljeni su uzorci urina od uzoraka dostavljenih u laboratorij SveuciliSne bolnice Cork od bolesnika koji su podvrgnuti zahvatima
lijecnika opce prakse. Ukupno je dobiveno 100 izolata bakterije Escherichia coli. Metode Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, odbora EUCAST i metode Stokes provedene su koriStenjem diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti

s nitrofurantoinom F100 [100 pg] (CT0034B) i F300 [300 ug] (CT0036B) Oxoid. Kao soj za kontrolu kvalitete upotrijebljen je

E. coli ATCC®25922. Zaklju¢eno je da je nitrofurantoin pokazao 97 %-tnu razinu uskladenosti u metodama Instituta za klinicke

i laboratorijske standarde i odbora EUCAST.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24-29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zatitni znak drustva ATCC. Svi ostali zatitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasni$tva drugih drustava.
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Oxoid™ Nitrofurantoin Discs 100 ug/300 ug (F100/F300)
CT0034B/CT0036B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k poufiti je tfeba ¢ist spole¢né s obecnym navodem k poufiti AST, ktery je dodavan
s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na nitrofurantoin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické
mnozstvi antimikrobialni latky nitrofurantoin. Disky jsou z obou stran oznaeny Udaiji o antimikrobialni latce a jejim
mnozstvi (ug): F100 (100 pg) nebo F300 (300 pg).

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

Ucel pouziti

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA (vSechny souvisejici s 300 pg):

Grampozitivni:
e  Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativni:
. Enterobacteriaceae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100 (v§echny souvisejici s 300 ug):

Grampozitivni:
e  Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativni:
. Enterobacterales

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek breakpointd EUCAST (v8echny souvisejici se 100 pg):

Grampozitivni:

e  Staphylococcus spp. (Pouze nekomplikovana infekce mocovych cest) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (Pouze nekomplikovana infekce moc€ovych cest) (E. faecalis)

e  Streptococcus spp. (Pouze nekomplikovana infekce mocovych cest) (S. agalactiae, streptokoky skupiny B)
e  Aerococcus sanguinicola a Aerococcus urinae (pouze nekomplikované infekce mocovych cest)

Gramnegativni:
. Enterobacterales (pouze nekomplikované infekce moc€ovych cest) (E. coli)

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

AST disky s nitrofurantoinem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Upiné

pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledk( podle metodologie CLSI'""/EUCAST?® naleznete v pfislugnych platnych
normach. Tabulky uvadéjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI'™/EUCAST? naleznete v pfisludné dokumentaci, na kterou je
odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naogkuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum
v disku difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zény kolem disku a porovnaji se s uréenymi rozsahy
pramérd zoén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu

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

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

Poskytnuté materialy

AST disky s nitrofurantoinem se skladaji z papirovych diskd o priméru 6 mm impregnovanych uréitym mnozstvim
antimikrobialni latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky
s nitrofurantoinem se dodavaji v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Zasobniky jsou
jednotlivé baleny ve folii zataveném blistru s vysouseci tabletou.

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

Tabulka . Materialy dodavané s produkty CT0034B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s nitrofurantoinem
_aCTo036B _ Reagencie Popis funkce

Popis soucasti Popis materialu Zluty krystalicky prasek. Antimikrobialni

Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Nitrofurantoin latka. Mechanismus uc€inku je inaktivace

vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST diska. nebo zména bakterialnich ribozomalnich

VysousSeci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky protein( a dalSich pfibuznych makromolekul.

svétle béZové az hnédé barvy.

S kazdym zasobnikem se dodava
1 kus.

Fdlie jednotlivé utésriujici kazdy
z4sobnik s jeho vysouSedlem.
Jednotlivé absorp&ni papirové
disky. 6mm. 50 v kazdém
zasobniku, 5 zasobniki v baleni.

Folie

Testovaci disky na
citlivost (x250)

Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy
viékem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST
diskd

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

AST disky s nitrofurantoinem Ize davkovat pomoci davkovace diskt Oxoid Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto prostfedkem dodavan.

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

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

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



Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Shrnuti vysledkt pro testované izolaty QC pomoci diskil pro testovani antimikrobialni citlivosti na
nitrofurantoin F100 (100 pg) (CT0034B) v souladu s metodologii EUCAST

=
= Vypoitena Odeéet (mm) Pramérny rozdil mezi
-§ Cislo Testovaci referen¢ni experimentalnimi hodnotami
5 Organismus ATCC® médium Dolnimez | Horni mez hodnota a referen¢nimi hodnotami
3 stfedniho stiedniho bodu (mm) + SD
);«; bodu 1 2 3 (koeficient rozptylu)
Escherichia coli A2"l;(93;33® MHA 17 23 20 21 21 21 1+0 (CV=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1+0 (CV=0)
2 aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA+ -
= faecalis 27853 5%SB 18 24 21 21 21 21 0+0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® MHA-F 25 31 28 28 | 28 28 00 (CV=0)
pheumoniae 49619
E Vyfpoctevm} Odecet (mm)
ﬁ = . Cislo Testovaci . . retereneni P
ElE] Organismus ATCC® &di Dolni mez Horni mez hodnota Pramér (mm) + SD
A S médium Lo
& stiedniho 1 2 3
&
bodu
Escherichia coli A;;gg,)@ MHA 17 23 20 20 20 20 0+0 (CV=0)
= Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 0+ 0 (CV=0)
© aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA+ .
- Jfaecalis 27853 50,SB 18 24 21 22 22 22 0£0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0 (CV=0)
pneumoniae 49619
E Vyfpoétevnzi Odecet (mm)
ﬁ = . Cislo Testovaci . . referencn o
=5 Organismus L. Dolnimez | Horni mez hodnota Primér (mm) + SD
h © ATCC® médium N
H stfedniho 1 2 3
s
bodu
Escherichia coli A22§§3,® MHA 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
o | Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 22 22 2 00 (CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA+ -
- faecalis 27853 5%SB 18 24 21 22 22 22 0+0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® MHA-F 25 31 28 29 | 29 | 29 00 (CV=0)
pneumoniae 49619
Tabulka 4. Shrnuti vysledk pro testované izolaty QC pomoci diskt pro testovani antimikrobialni citlivosti na
nitrofurantoin F300 (300 pg) (CT0036B) v souladu s metodologii CLSI
= Vypo¢étena Priamérny rozdil mezi
L= Sislo Testovaci referencni Odeget (mm) experimentilnimi hodnotami
= £ | Organismus ATCC® médium Dolni mez Horni mez hodnota a referen¢nimi hodnotami
A g-_ stiedniho stiedniho bodu (mm) + SD
bodu 1 2 3 (koeficient rozptylu)
Escherichia ATCC® _
- coli 25922 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+0 (CV=0)
S
~ | Staphylococcus | ATCC® _
OSO aureus 25923 MHA 18 22 20 21 21 21 1£0 (CV=0)
@ Streptococcus | ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 23 29 26 29 29 29 3+£0 (CV=0)
= Vyfp octevnzf Odecet (mm)
ﬁ = . Cislo Testovaci ; , referencni S
=5 < | Organismus ‘s Dolni mez Horni mez hodnota Primér (mm) + SD
o O ATCC® médium N
= stiedniho 1 2 3
&
bodu
Escherichia ATCC® _
- coli 25920 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
D
© | Staphylococcus | ATCC® _
§ areus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+ 0 (CV=0)
« Streptococcus ATCC® MHA+ -
pneumoniae 49619 5%SB 2 » 26 26 26 26 0£0(CV=0)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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g . Yelerengni | Odetet (mm)
L2 . Cislo Testovaci . ; o
5 < | Organismus ATCC® médium Dolni mez Horni mez hodnota Pramér (mm) + SD
“ E stiedniho 1 2 3
bodu
ESC’Z’;;’”“ ‘;ngch MHA 20 25 25 a | 2 | 2 1,540 (CV=0)
w
0
s S‘“pz lf;(;"ws A2T5(9:2C3® MHA 18 2 20 2 | 2 | 2 240 (CV=0)
(=}
@ Streptococcus | ATCC® MHA+ 3}
pneumoniae 49619 5%SB 23 » 26 26 26 26 0£0(CV=0)

Charakteristiky klinického provedeni

Ugelem studie, kterou uskute&nili O’Halloran et al. 2018, bylo stanoveni srovnatelnosti CLSI, EUCAST a Stokesovych metod
testovani antimikrobialni citlivosti (AST) pro stanoveni citlivosti uropatogennich kmenu Escherichia coli na rizné antimikrobialni
latky, véetné nitrofurantoinu.* V pribéhu této studie (leden az anor 2017) byly odebrany vzorky modi ze vzork( odeslanych do
laboratore Cork University Hospital od pacienttl navstévujicich ordinace praktickych lékart. Celkové bylo ziskano 100 izolatu
Escherichia coli. Byly provedeny metody CLSI, EUCAST a Stokes s pouzitim AST diskii Oxoid, véetné diskl pro testovani
antimikrobialni citlivosti na nitrofurantoin F100 (100 pg) (CT0034B) a F300 (300 pg) (CT0036B). Pro kontrolu kvality byl pouzit
kmen E. coli ATCC® 25922. Byl u¢inén zavér, ze nitrofurantoin vykazuje 97% uroveri shody napfi¢ metodami CLSI a EUCAST.

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

Reference
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’'Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24-29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spole&nosti ATCC. V&echny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zpisobem, ktery by mohl porusovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych osob.
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Oxoid™ Nitrofurantoin Discs 100 ug/300 ug (F100/F300)
CT0034B/CT0036B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

BEM/RK: Denne brugsanvisning skal leeses sammen med den generiske brugsanvisning for AST, der fglger
med produktet og er tilgeengelig online.

Nitrofurantoin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte meengder af det
antimikrobielle stof nitrofurantoin. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof og den
aktuelle meengde (ug): F100 (100 pg) eller F300 (300 ug).

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

Tilsigtet anvendelse

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

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

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

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

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til den aktuelle FDA-litteratur (alle relateret til 300 pg):

Grampositive:
. Staphylococcus-arter
. Enterococcus-arter

Gramnegative:
. Enterobacteriaceae

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til den aktuelle CLSI M100-litteratur (alle relateret til 300 pg):

Grampositive:
. Staphylococcus-arter
. Enterococcus-arter

Gramnegative:
. Enterobacterales

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til de aktuelle EUCAST-brudpunktstabeller (alle relateret til 100 pg):

Grampositive:

. Staphylococcus-arter (Kun ukompliceret UVI) (S. saprophyticus)

. Enterococcus-arter (kun ukompliceret urinvejsinfektion) (E. faecalis)

e  Streptococcus-arter (kun ukompliceret urinvejsinfektion) (S. agalactiae, gruppe B-streptococci)
e Aerococcus sanguinicola og urinae (kun ukompliceret urinvejsinfektion)

Gramnegative:
. Enterobacterales (kun ukompliceret urinvejsinfektion) (E. coli)
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Hver skive er kun til engangsbrug. Pakken indeholder tilstraekkelige testanordninger til flere engangstest.

Metodens principper

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

og AST-skiven anbringes pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, sa der dannes en gradient.
Efter inkubation males hzemningszonerne pa skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for

de specifikke antimikrobielle stoffer/organismer, der testes for.

Metrologisk sporbarhed for kalibrator- og kontrolmaterialevaerdier

Metrologisk sporbarhed af vaerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Nitrofurantoin AST Discs er baseret pa internationalt anerkendte procedurer og standarder.

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

Leverede materialer

Nitrofurantoin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maengde antimikrobielt
stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og maengden. Nitrofurantoin AST Discs leveres i kassetter med

50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvist i en folieforseglet blisterpakning med et tarremiddel.

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

Tabel .Leverede materialer med CT0034B og CT0036B Tabel 2. Beskrivelse af Nitrofurantoin AST Disc Reagents

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagenser Beskrivelse af funktion

Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Gult krystallinsk pulver. Antimikrobielt stof.

haette og stempel (x5) plastikkassette med 50x Nitrofurantoin Virkningsmekanismen er inaktivering af eller
AST-skiver 2endring af bakterielle ribosomale proteiner

Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma og andre relaterede makromolekyler.
rombeformede tabletter.

1 leveres med hver kassette.
Hver kassette er forseglet
Folie enkeltvist sammen med
dets tarremiddel i folie.
Individuelle, absorberende
papirskiver. 6 mm. 50 i hver
kassette, 5 kassetter pr. pakke.

Skiver til
felsomhedstest (x250)

Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og
haette og stempel (x5) plastikkassette med 50x
AST-skiver

Koncentrationen af antibiotika pa AST-skiven analyseres for hvert batch og kontrolleres ved hjaelp af interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA3®). Den faktiske koncentration er angivet i analysecertifikatet.

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

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

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

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



Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater Nitrofurantoin F100 (100ug) Antimicrobial Susceptibility
Disks (CT0034B), i overensstemmelse med EUCAST-metodologien

L -
£ Aflzesning (mm) Middelforskel mellem de
8 Beregnet
=] . ATCC®- . Nedre Bvre . eksperimentelle vaerdier og
x Organisme Testmedier referenceveerdi - .
S nummer grense | granse for midtpunkt referencevardier for midtpunkt
g 1 2 3 | (mm)+ SD (variationskoefficient)
o
Escherichia coli Ag;ggé@ MHA 17 23 20 21 21 21 110 (CV=0)
g | Staphylococeus | ATCC® MHA 17 23 20 21 | 21 21 140 (CV=0)
Q aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA+ _
S taecalis 27853 5% SB 18 24 21 21 21 21 0 +0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® _
preumoniae 49619 MHA-F 25 31 28 28 28 28 00 (CV=0)
§ Aflaesning (mm)
© Beregnet
-] -
X Organisme ATCC® Testmedier Nedre Bvre referenceveerdi Gennemsnit (mm) + SD
S nummer grense | graense -
K for midtpunkt 1 2 3
a
Escherichia coli A2T5253® MHA 17 23 20 20 | 20 | 20 0£0 (CV=0)
g | Staphyiococeus | ATCC® MHA 17 23 20 2 | 2| 22 0£0 (CV=0)
© aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA+ _
S taccalis 27853 59% SB 18 24 21 22 22 22 0+ 0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® _
pneumoniae 49619 MHA-F 25 31 28 28 28 28 0 +0 (CV=0)
§ Aflasning (mm)
© Beregnet
-] -
X Organisme ATCC® Testmedier Nedre Bvre referenceveerdi Gennemsnit (mm) + SD
S nummer grense | graense -
3 for midtpunkt 1 2 3
a
Escherichia coli Az-;g%@ MHA 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
g | Staphylococus | ATCC® MHA 17 23 20 2 | 2 | 2 00 (CV=0)
b aureus 25922
=] Enterococcus ATCC® MHA+ _
5 taecalis 27853 5% SB 18 24 21 22 22 22 00 (CV=0)
Streptococeus | ATCC® |\ p 25 31 28 20 | 29 | 29 00 (CV=0)
pneumoniae 49619
Tabel 4. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater Nitrofurantoin F300 (300ug) Antimicrobial Susceptibility
Disks (CT0036B), i overensstemmelse med EUCAST-metodologien
L
o ) .
E Beregnet Aflaesning (mm) Mldde.zlforskel mellerp de
= . ATCC®- . Nedre Gvre . eksperimentelle veerdier og
= Organisme Testmedier referencevaerdi : X
S nummer granse grense | o midtpunkt referencevardier for midtpunkt
-§ 1 2 3 (mm) + SD (variationskoefficient)
o
_y .| ATCC® -
o Escherichia coli 25022 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CVv=0)
— | Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 18 22 20 21 21 21 10 (CV=0)
[sp]
Streptococeus | ATCC® |\ n soicp| 23 29 26 20 | 29 | 29 340 (CV=0)
pneumoniae 49619
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Aflasning (mm)

<
[2]
8 Beregnet
-] -
X Organisme ATCC® Testmedier Nedre Bvre referencevaerdi Gennemsnit (mm) + SD
S nummer grense | granse .
K for midtpunkt 1 2 3
o
Escherichia coli | ATCC® | mHA 20 25 25 23 | 23 | 23 0,5 + 0 (CV=0)
s 25922
o | Staphylococcus | ATCC® _
ét aureus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+ 0 (CV=0)
@™ Streptococcus | ATCC® o _
pneumoniae 49619 | MHA+5 %SB 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
s Aflasning (mm)
5 Beregnet
-] -
X Organisme ATCC® Testmedier Nedre vre referenceveerdi Gennemsnit (mm) + SD
S nummer grense | granse -
3 for midtpunkt 1 2 3
[
. .| ATCC® -
2 Escherichia coli 25022 MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5 £ 0 (CV=0)
= Staphylococeus | ATCC® MHA 18 22 20 2 | 2| 2 2+ 0 (CV=0)
S aureus 25923
[sp}
Streptococeus | ATCC® |y nisesp| 23 29 26 % | 26 | 26 00 (CV=0)
pneumoniae 49619

Kliniske funktionsegenskaber

En undersggelse udfgrt af O’Halloran et al. 2018 havde til formal at fastlaeagge sammenligneligheden for CLSI-, EUCAST- og
Stokes-metyoderne til antimikrobiel falsomhedstestning (AST) til bestemmelse af fglsomheden af uropatogene Escherichia coli
til en reekke antimikrobielle midler, herunder nitrofurantoin®. | Izbet af undersggelsesperioden (januar-februar 2017) blev der
indsamlet urinprgver fra prgver indsendt til Cork University Hospitals laboratorium fra patienter, der undergik operationer hos
praktiserende leeger. Der blev indhentet i alt 100 Escherichia coli-isolater. CLSI-, EUCAST- og Stokes-metoderne blev udfart
ved hjeelp af Oxoid AST-skiver, herunder Nitrofurantoin F100 [100ug] (CT0034B) og F300 [300ug] (CT0036B) Antimicrobial
Susceptibility Disks. E. coli ATCC®25922 blev anvendt som kvalitetskontrolstamme. Det blev konkluderet, at nitrofurantoin
viste 97 % overensstemmelse pa tveers af CLSI- og EUCAST-metoderne.

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante

myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Litteratur

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemzerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse
til brug af disse produkter pa en made, der kan kreenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Oxoid ™-i nitrofurantoiiniplaadid 100 ug/300 pg (F100/F300)
CT0034B / CT0036B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Nitrofurantoiini antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet nitrofurantoiini. Plaadid on mélemal kuljel margistatud antimikroobse aine ja
sisalduva koguse (ug) uksikasjadega: F100 (100 pg) v6i F300 (300 pg).

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

Sihtotstarve

Nitrofurantoiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t60voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivdimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse madramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul nitrofurantoiin on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA alasele teaduskirjandusele (kdik seotud 300 ug):

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 alasele teaduskirjandusele (kdik seotud 300 pg-ga):

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegustele EUCAST-i murdepunktide tabelid (kdik seotud 100 ug-ga):

Grampositiivsed

. Staphylococcus spp. (ainult tisistusteta UTI) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (ainult tusistusteta UTI) (E. faecalis)

e Streptococcus spp. (ainult tisistusteta UTI) (S. agalactiae, B-rihma streptokokid)
e Aerococcus sanguinicola ja urinae (ainult tisistusteta UTI)

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid (ainult tusistusteta UTI) (E. coli)

Iga plaat on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme tGhekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.
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Meetodi pohimotted

Nitrofurantoiini AST-plaate voib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse

testimiseks Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja télgendamise kohta vastavalt CLSI'™*/EUCAST-i?*® metoodikale

leiate asjakohastest kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI""/EUCAST-i? (ihendi/kontsentratsioone, leiate nende
allpool viidatud dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsé6tmele ja pinnale asetatakse AST-
plaat. Plaadis olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide imber
olevaid inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud
tsooni 1Abimbddu vahemikega.

Kalibraatori ja kontrolimaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel .CT0034B ja CT0036B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Nitrofurantoiini AST-plaatide reaktiivide kirjeldus

Komponendi kirjeldus Materijali kirjeldus Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Kollane kristalne pulber. Antimikroobne

kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab aine. Toimemehhanism on bakteriaalsete
50x AST-i plaati Nitrofurantoiin ribosoomivalkude ja teiste seotud

Kuivatusaine Helebeezid kuni pruunid vaikesed makromolekulide inaktiveerimine voi

tablett (x5) pastillikujulised tabletid. Iga muutmine.

kassetiga on kaasas 1 tk.
Foolium, mis sulgeb iga kasseti
eraldi koos selle kuivatusainega.
Imipaberiga Uksikud plaadid. 6
mm. Igas kassetis 50, pakendis 5

Foolium

Vastuvotlikkuse
testplaadid (x250)

kassetti.
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab

50x AST-i plaati

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil analliUsitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja valiste
spetsifikatsioonide (nt FDA?®). Tegelik kontsentratsioon on tksikasjalikult ndidatud analGisitunnistusel.

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

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

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

Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote nitrofurantoiini F100 (100 ug) F100 antimikroobse
vastuvotlikkuse testplaatide (CT0034B) kohta vastavalt EUCAST-i metoodikale

Tootepartii

Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus testviirtuste
Organism ATCC® Testkeskkond Alumine Ulemine vordluse ja vordluskeskpunkti viirtuste
number piirviirtus piirvéirtus | Kkeskpunkti vahel (mm) + SD
vidrtus 1 2 3 (variatsioonikordaja)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Escherichia coli Az];gg—;@ MHA 17 23 20 21 21 | 21 1£0 (CV=0)
o | Staphylococcus | ATCC® MHA 17 23 20 21 | 21 | 21 1£0 (CV=0)
® aureus 25922
= Enterococcus ATCC® o _
- faecalis 27853 MHA+5%SB 18 24 21 21 | 21 | 21 0+ 0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae 49619
£ Arvutatud Niit (mm)
< . P . ~
53 Organism ATCC® Testkeskkond élu.l.l.l.me U le.l.l.l.me vordluse . Keskmine (mm) + SD
B number piirvairtus piirvéirtus | keskpunkti 1 2 3
= vidrtus
Escherichia coli A2T5C92C3® MHA 17 23 20 20 | 20 | 20 0£0 (CV=0)
% Staphylococeus | ATCC® MHA 17 23 20 n| 2|2 00 (CV=0)
% aureus 25922
= Enterococcus ATCC® o _
po Juecalis 27853 MHA+5%SB 18 24 21 22 | 22 | 22 0+ 0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0 (CV=0)
pneumoniae 49619
£ Arvutatud | Niit (mm)
o . P . ~
2 Organism ATCC® Testkeskkond i&lu"nlme U le{r}me Vordluse . Keskmine (mm) + SD
s number piirviirtus piirviirtus | keskpunkti 1 2 3
= viidrtus
Escherichia coli A2"l;(93;33® MHA 17 23 20 20 | 20 | 20 0+ 0 (CV=0)
S Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 2 | 2| 2 00 (CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® o _
- faecalis 27853 MHA+5%SB 18 24 21 22| 22| 22 0+0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® MHA-F 25 31 28 29 | 29 | 29 00 (CV=0)
pneumoniae 49619
Tabel 4. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvote nitrofurantoiini F300 (300 pug) F100 antimikroobse
vastuvoétlikkuse testplaatide (CT0036B) kohta vastavalt CLSI metoodikale
B Arvutatud . . . .
i . ATCC® Alumine Ulemine vordluse Niit (mm) K~e skmine erinevus testvairtuste ja
2 Organism number Testkeskkond Girviidrtus sirvidrtus | keskpunkfi vordluskeskpunkti véirtuste vahel
2 p P <P (mm) + SD (variatsioonikordaja)
= vairtus 1 2 3
Escherichia ATCC® -
- coli 25922 MHA 20 25 22,5 23 23 | 23 0,5+0 (CV=0)
=4
~ | Staphylococcus | ATCC® _
°9° aureus 25923 MHA 18 22 20 21 21 | 21 1 +0 (CV=0)
e TS
Streptococcus | ATCC® |y 4 5008 23 29 26 29 | 29 | 29 340 (CV=0)
pneumoniae 49619
£ Arvutatud Niit (mm)
o . ' . ~
g Organism ATCE ® Testkeskkond élu.l.l.l."ie U le.r.n"mte kvol:dlusle(et. Keskmine (mm) + SD
g number piirvéirtus piirvairtus eskpunkti 1 2 3
= vairtus
Escherichia ATCC® -
- coli 25920 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
D
o | Staphylococcus | ATCC® _
§ areus 25923 MHA 18 22 20 22 | 22| 22 2+ 0 (CV=0)
o
Streptococcus | ATCC® |y 4 50/ 0 3 29 26 2% | 26 | 26 0+0 (CV=0)
pneumoniae 49619
:‘E Arvutatud Niit (mm)
- . ' . ~
g Organism ATCE ® Testkeskkond élu-r.r.l.u:e U le.[.l.l.mte kvol:dlusli:t. Keskmine (mm) + SD
g number piirvéirtus piirvéirtus eskpunkti 1 2 3
= vairtus
Escherichia ATCC® -
- coli 25920 MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+ 0 (CV=0)
g Staphylococcus | ATCC® _
é aurens 25923 MHA 18 22 20 22 | 22| 22 2+ 0 (CV=0)
& CCUS
Streptococcus | ATCC® |y 4 5008 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
pneumoniae 49619
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Kliinilised toimivusnditajad

O’Halloran et al. 2018 uuring, mille eesmark oli maarata CLSI, EUCAST-i ja Stokesi antimikroobse vastuvétlikkuse testimise
(antimicrobial susceptibility testing, AST) meetodite vorreldavus uropatogeense Escherichia coli vastuvétlikkuse maaramiseks
erinevatele antimikroobsetele ainetele, sealhulgas nitrofurantoiinile*. Uuringuperioodi jooksul (jaanuar-veebruar 2017) koguti
uriiniproovid, mis saadi Corki ulikooli haigla laborisse saadetud proovidest, perearsti vastuvotul kainud patsientidelt. Kokku
saadi 100 Escherichia coli isolaati. Rakendati CLSI, EUCAST-i ja Stokesi meetodeid, kasutades Oxoidi AST-plaate, sealhulgas
nitrofurantoiini F100 [100 ug] (CT0034B) ja F300 [300 pg] (CT0036B) antimikroobse vastuvdtlikkuse plaate. Kvaliteedikontrolli
tivena kasutati E. coli ATCC®25922. Jéuti jareldusele, et nitrofurantoiinil oli 97% vastavus CLSI ja EUCAST-i meetoditega.

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

Viited
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. Kéik muud kaubamargid

on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi 6igusi.
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Oxoid ™-nitrofurantoiinilevyt 100 ug / 300 pug (F100/F300)
CT0034B / CT0036B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

HUOMAUTUS: Tama kayttoohje on luettava yhdessa tuotteen mukana toimitettujen ja verkossa saatavilla olevien
yleisten AST-kdyttoohjeiden kanssa.

Antimikrobiset AST-nitrofurantoiiniherkkyystestilevyt ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran
antimikrobista ainetta nitrofurantoiinia. Antimikrobinen aine ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille:
F100 (100 pg) tai F300 (300 pg).

Levyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Yhteen pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittaispakattuina
foliopaallysteisessa lapinakyvassa lapipainopakkauksessa yhdessa kuivausainekapselin kanssa. AST-nitrofurantoiinilevyja
voidaan annostella Oxoid-levyannostelijalla (myydaan erikseen). Kutakin levya saa kayttaa vain kerran.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia  nitrofurantoiiniherkkyystestilevyja  kaytetddn in  vitro  -herkkyystestauksessa  puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Laakarit voivat kayttdad levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epaillaan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittdd herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin nitrofurantoiinin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etté in vitro. Kaytetéan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttéon ja sita ei ole tarkoitettu laékehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.
Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltdan alentuneisiin tai herkkiin organismeihin.

Paikallisten menettelytapojen ja ohjeistusten mukaisia vaatimuksia naytteiden keraamisesta, kasittelysta ja sailytyksesta tulee
noudattaa. Levyille ei ole maaritetty erityista testattavaa populaatiota.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tAmanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa (kaikkien osalta 300 pg):

Gram-positiiviset:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negatiiviset:
. Enterobacteriaceae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot timanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa (kaikkien osalta 300 ug):

Gram-positiiviset:
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Gram-negatiiviset:
. Enterobacterales

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisissa EUCAST-raja-arvotaulukoissa (kaikkien osalta 100 pg):

Gram-positiiviset:

. Staphylococcus spp. (vain komplisoitumaton virtsatieinfektio) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (vain komplisoitumaton virtsatieinfektio) (E. faecalis)

e  Streptococcus spp. (vain komplisoitumaton virtsatieinfektio) (S. agalactiae, B-ryhman streptokokit)
e Aerococcus sanguinicola ja urinae (vain komplisoitumaton virtsatieinfektio)

Gram-negatiiviset:
. Enterobacterales (vain komplisoitumaton virtsatieinfektio) (E. coli)

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon. Pakkauksessa on testivalineitd useampaa kertakayttoista testia varten.
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Toimintaperiaate

AST-nitrofurantoiinilevyja voidaan kayttaa in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-""/EUCAST?*-metodologian mukaisesti [dytyvat voimassa
olevista standardeista. CLSI-""/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot I18ytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon
viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa
oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympardivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja
niitd verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jiljitettavyys

Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettavyys, jonka tarkoituksena on maéarittaa tai todentaa AST-
nitrofurantoiinilevyjen kayttdmenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

Alueiden rajat ovat suositeltujen pitoisuuksien osalta antimikrobisia levyja hyddyntéavien herkkyystestien
suorituskykystandardien mukaisia, kuten CLSI'™® ja/tai EUCAST? ovat ne maéritelleet.

Toimitettavat materiaalit

AST-nitrofurantoiinilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty maaritetylla maaralla antimikrobista
ainetta. Kaytetty aine ja sen maara on merkitty levyjen molemmille puolille. AST-nitrofurantoiinilevyt toimitetaan 50 levyn
kaseteissa. Kuhunkin pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittaispakattuina foliopaallysteisessa
lapipainopakkauksessa, jossa on mukana kuivausainetta.

Valineeseen liittyvien osien kuvaus l6ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus l6ytyy taulukosta 2.

Taulukko . Tuotteiden CT0034B ja CT0036B mukana Taulukko 2. AST-nitrofurantoiinilevyreagenssien kuvaus

toimitettavat materiaalit

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus

Kasetti jousella, kannella | Kokoonpano-osat ja muovinen
ja mannalla (5 kpl) kasetti, jossa on 50 AST-levya.

Reagenssi Toiminnan kuvaus
Keltainen kiteinen jauhe. Antimikrobinen
aine. Vaikuttaa inaktivoimalla bakteerien

Nitrofurantoiini ) g L . .
ribosomaalisia proteiineja ja muita vastaavia

Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; makromolekyyleja tai muuttamalla niita.

(5 kpl) vari vaihtelee vaalean beigesta
ruskeaan. 1 kunkin kasetin
mukana.

Folio, jolla paallystetdan kunkin
Folio kasetin ja kuivausaineen
yksittaispakkaus.

Yksittaiset imukykyisesta
paperista valmistetut levyt. 6 mm.
Kasetissa 50 kpl. Pakkauksessa
viisi kasettia.

Kokoonpano-osat ja muovinen
kasetti, jossa on 50 AST-levya.

Herkkyystestilevyt
(250 kpl)

Kasetti jousella,
kannella jamannalla
(5 kpl)

Kunkin eran AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sita valvotaan sisaisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA®). Todellinen pitoisuus eritelldan analyysitodistuksessa.

AST-nitrofurantoiinilevyja voidaan annostella Oxoid-levyannostelijalla, jota ei toimiteta valineen mukana.

Sailyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien nitrofurantoiinia sisaltavien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20—8 °C:n lampétilassa niiden kayttdhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttda annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssé (yhdessa tyydyttymattéman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattdomassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta
suojaavaa kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta
huoneenlampddn ennen avaamista kondensaation ehkdisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta siséltavasta
pakkauksestaan, ne tulee kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niitd on sailytetty tssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Yhdistynyt kuningaskunta



Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) (antimikrobiset 100 pg:n F100-nitrofurantoiiniherkkyystestilevyt,

CT0034B) tulosyhteenveto EUCAST-metodologian mukaisesti

= Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten arvojen ja
s - ATCC®- Testivi- . A . vertailukeskiarvojen
2 Organismi - Alaraja Yliraja vertailu- A
S numero liaine Kkeskiarvo keskiméiriinen ero (mm) +
= 1 2 3 keskihajonta (varianssikerroin)
Escherichia coli A2"l;(93;33® MHA 17 23 20 21 21 21 1+0 (CV=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1 +0 (CV=0)
2 aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA+ -
= faecalis 27853 50,SB 18 24 21 21 21 21 0+ 0 (CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pheumoniae 49619
d . g i Laskettu Luk
St Organismi ATCC® T(?st.lva Alaraja Yliraja vertailu- ukema (mm) Keskiarvo (mm) + keskihajonta
= @ numero liaine .
= keskiarvo 1 2 3
Escherichia coli A21;(9:§3,® MHA 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
= Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 2 2 27 0+0 (CV=0)
% aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA+ -
= faecalis 27853 50,SB 18 24 21 22 22 22 0+ 0 (CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae 49619
d . g i Laskettu Lukema (mm
§ 'g Organismi ATCC® TﬁSt.lva Alaraja Yliraja vertailu- t (mm) Keskiarvo (mm) + keskihajonta
= numero 1aine keskiarvo 1 2 3
Escherichia coli A2"l;(93;33® MHA 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
g | Staphylococcus ATCE® MHA 17 23 20 2 22 2 0+ 0 (CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA+ -
- faecalis 27853 59%SB 18 24 21 22 22 22 0+0(CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 29 29 | 29 0+0(CV=0)
pheumoniae 49619
Taulukko 4. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) (antimikrobiset F300 (300 pg) -nitrofurantoiiniherkkyystestilevyt,
CT0036B) tulosyhteenveto CLSI-metodologian mukaisesti
s Kokeellisten arvojen ja
s - ATCC®- Testivi- . - Lask‘ettu Lukema (mm) vertailukeskiarvojen keskimiiriinen
2 Organismi . Alaraja Yliraja vertailu- .
S numero liaine . ero (mm) + keskihajonta
= keskiarvo . . .
= 1 2 3 (varianssikerroin)
Escherichia ATCC® _
- coli 25922 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
=
=~ | Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25923 MHA 18 22 20 21 21 21 1£0 (CV=0)
@ Streptococcus | ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 2 2 26 2 2 2 3£0(CV=0)
$ . ATCC®- |  Testivi- Laskettu Lukema (mm)
S5 Organismi liai Alaraja Yliraja vertailu- Keskiarvo (mm) + keskihajonta
= numero laine keskiarvo 1 2 3
Escherichia ATCC® _
- coli 25922 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
(=N
@ | Staphylococcus | ATCC® _
ér aureus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0 (CV=0)
@ Streptococcus | ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 2 2 26 26 26 26 0+0(CV=0)
é . g i Laskettu Lukema (mm
s g Organismi ATCC® Te‘:st‘lva Alaraja Yliraja vertailu- “ (mm) Keskiarvo (mm) + keskihajonta
= o numero liaine .
& keskiarvo 1 2 3
Escherichia ATCC® _
- coli 25922 MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+ 0 (CV=0)
o0
S | Staphylococcus | ATCC® _
= areus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+ 0 (CV=0)
@ Streptococcus | ATCC® MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 3 » 26 26 26 26 0£0(CV=0)
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Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkijoiden O’Halloran et al. 2018 tutkimuksessa pyrittiin maarittdmaan antimikrobisten CLSI-, EUCAST- ja Stokes-
herkkyystestausmenetelmien (AST) vertailukelpoisuus uropatogeenisten Escherichia coli -bakteerien herkkyyden
maarittamisessa erilaisille antimikrobisille aineille, kuten nitrofurantoiinille*. Corkin yliopistollisen sairaalan laboratorioon
toimitetuista terveyskeskuspotilaiden naytteista kerattiin tutkimusjakson aikana (tammi—helmikuussa 2017) virtsanaytteita.
Escherichia coli -isolaatteja eristettiin kaiken kaikkiaan sata. CLSI-, EUCAST- ja Stokes-menetelmien mukainen testaus
ja antimikrobiset F300-nitrofurantoiinilevyt [300 pg] (CT0036B). Kontrollikantana kaytettiin E. coli ATCC®25922:ta.
Nitrofurantoiinin kohdalla CLSI- ja EUCAST-menetelmien valinen yhtapitavyys oli 97 %.

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

Viitteet
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetédan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena
ei ole kehottaa kayttamaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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Disques de 100 ug/300 pg de nitrofurantoide Oxoid™
F100/F300)
REF| CT0034B/CT0036B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens a la nitrofurantoide sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de nitrofurantoide, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien et la quantité présente (ug) : F100 (100 ug) ou F300 (300 pg).

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

Utilisation prévue

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA (toutes associées a 300 pg) :

A Gram positif :
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

A Gram négatif :
. Entérobactéries

Souches avec concentrations critiques publiées selon le M100 actuel du CLSI (toutes associées a 300 pg) :

A Gram positif :
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

A Gram négatif :
. Entérobactéries

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de 'EUCAST (toutes associées a 100 ug) :

A Gram positif :

Staphylococcus spp. (IVU non compliquée uniqguement) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (IVU non compliquée uniquement) (E. faecalis)

. Streptococcus spp. (IVU non compliquée uniquement) (S. agalactiae, streptocoques du groupe B)
e Aerococcus sanguinicola et urinae (IVU non compliquée uniquement)

A Gram négatif :
. Entérobactéries (IVU non compliquée uniquement) (E. coli)
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Chaque disque est a usage unique. Le paquet contient suffisamment de dispositifs pour réaliser plusieurs tests a usage unique.

Principes de la méthode

Les disques AST a la nitrofurantoide peuvent étre utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les

tests de sensibilité in vitro. Pour des instructions complétes sur la génération et l'interprétation des résultats selon la méthodologie
du CLSI"™de ITEUCAST?® , consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations

du CLSI"™c/de ITEUCAST? se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques

sont ensemenceées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse

a travers la gélose pour former un gradient. Apres incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées
aux plages de diamétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

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

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

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

Matériaux fournis

Les disques AST a la nitrofurantoide sont des disques en papier de 6 mm de diamétre imprégnés d'une quantité spécifique
d'agent antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer l'agent et la quantité. Les disques AST

a la nitrofurantoide sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches. Chaque
cartouche est emballée dans un blister scellé avec une pastille anti-humidité.

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

Tableau . Matériaux fournis avec CT0034B et CT0036B Tableau 2. Description des réactifs du disque AST
Description du Description du matériau a la nitrofurantoide

composant Réactif Description de la fonction

Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage Poudre cristalline jaune. Agent
capuchon et piston (x5) et cartouche en plastique antimicrobien. Il inactive ou altére les

contenant 50 disques AST Nitrofurantoine protéines ribosomiques bactériennes et

Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair d'autres macromolécules apparentées.
(x5) amarrons, en forme de losange.

1 par cartouche.

Aluminium scellant chaque

Aluminium cartouche avec sa pastille

anti-humidité.

Disques individuels en papier
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 par
sensibilité (x250) cartouche, 5 cartouches

par paquet.

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

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

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

Une fois ouvertes, les cartouches doivent étre conservées dans le distributeur du récipient fourni (avec un agent dessicatif
insaturé (orange)) ou tout autre récipient hermétique approprié avec un agent dessiccatif capable de protéger les disques

de I'numidité. Les distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre 2 et 8 °C et étre laissés a température ambiante
avant ouverture pour éviter toute condensation. Une fois sortis de leur emballage avec pastille anti-humidité, les disques
doivent étre utilisés dans les 7 jours et uniquement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans

cette notice d'utilisation.

Caractéristiques de performance analytique
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Tableau 3. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés sur des disques de sensibilité aux antimicrobiens

a la nitrofurantoide F100 (100 ug) (CT0034B), conformément a la méthodologie de IEUCAST

-§ Valeur médiane Relevé (mm) Différence moyenne entre les valeurs
g Organisme Numéro Support Limite Limite de référence expérimentales et les valeurs
o 8 ATCC® de test inférieure supérieure i médianes de référence (mm) + ET
° calculée . oo
E 1 2 3 (coefficient de variation)
Escherichia coli A2"l;(9353® MHA 17 23 20 21 21 21 1 £0 (CV=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1 £0 (CV=0)
2 aureus 25922
= Enterococcus ATCC® o -
N faccalis 27853 MHA+5 %SB 18 24 21 21 21 21 0+0 (CV=0)
S;; plococcus | ATEEY MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
PR Valeur médiane .
- . . - Rel
=3 Organisme Numéro Support . L,l n‘ute Ll,n!lte de référence elevé (mm) Moyenne (mm) + ET
3 S ATCC® de test inférieure supérieure . 1 2 3
=3 calculée
Escherichia coli A2§§§3‘® MHA 17 23 20 20 20 20 0£0 (CV=0)
% | Staphylococcus | ATCC® MHA 17 2 20 2 | 2| » 00 (CV=0)
% aureus 25922
= Enterococcus ATCC® o —
o faccalis 27853 MHA+5 %SB 18 24 21 22 22 22 0+0 (CV=0)
S]’; plococcus | ATECY MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
P Valeur médiane 5
< = é imi imi Relevé (mm
=2 Organisme Numéro Support . L,l n.“te Ll,nflte de référence ve (mm) Moyenne (mm) + ET
S £ ATCC® de test inférieure supérieure .
= & calculée 1 2 3
Escherichia coli A2"l;§2Cg® MHA 17 23 20 20 20 20 0+0 (CV=0)
o | Staphylococcus | ATCC® MHA 17 23 20 » | 2| 2 00 (CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® o _
I faecalis 27853 MHA+5 %SB 18 24 21 22 22 22 0+0 (CV=0)
Streptococeus | ATCC® MHA-F 25 31 28 29 | 29 | 2 00 (CV=0)
pneumoniae 49619

Tableau 4. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés sur des disques de sensibilité aux antimicrobiens
a la nitrofurantoide F300 (300 ug) (CT0036B), conformément a la méthodologie du CLSI

° = Valeur médiane i Différence moyenne entre les valeurs
T2 . Numéro Support Limite Limite ez Relevé (mm) expérimentales et les valeurs médianes
e g Organisme de référence
3 4 ATCC® de test inférieure | supérieure 8 de référence
= calculée 1 ) 3 (mm) + ET (coefficient de variation)
Escherichia coli A;;gg;@) MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5 £0 (CV=0)
g Staphyl ATCC®
— tapnylococcus _
z o 55003 MHA 18 22 20 21 21 21 1 £0 (CV=0)
o
S;’n ?ﬁ;‘ﬁ;‘f ‘*Ig(é%@ MHA+5 %SB 23 29 26 29 29 29 30 (CV=0)
PR Valeur médiane .
25 . . . Rel
28 Organisme Numéro Support . L,l n‘nte Ll,n!lte de référence elevé (mm) Moyenne (mm) + ET
3£ ATCC® de test inférieure | supérieure calculée 1 2 3
Escherichia coli A;;gg;@) MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5 £0 (CV=0)
<+
D
o Staphylococcus | ATCC®
+ =
§ aureus 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2 0 (CV=0)
o
Sztz; ?ﬁ;‘ﬁ;‘f A4T9§f;® MHA+5 %SB 23 29 26 26 26 26 00 (CV=0)
PR Valeur médiane 5
= = é imi imi Relevé (mm
=3 Organisme Numéro Support . L,l n‘ute Ll,nflte de référence (mm) Moyenne (mm) + ET
S g ATCC® de test inférieure | supérieure calculée 1 2 3
Escherichia coli A;;gzcz® MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+0 (CV=0)
v
o0
© Staphylococcus | ATCC® _
= aureus 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2 +0 (CV=0)
o
Streptococcus | ATCC® |y s soiopl 23 29 2 % | 26 | 26 00 (CV=0)
pneumoniae 49619
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Caractéristiques de performance clinique

Une étude menée par O’Halloran et al. 2018, avait pour objectif d'évaluer la comparabilité entre les méthodes de test de

sensibilité aux antimicrobiens (AST) du CLSI, de 'EUCAST et de Stokes pour déterminer la sensibilité des bactéries Escherichia coli
uropathogénes face a différents agents antimicrobiens, ce qui inclut la nitrofurantoine*. Au cours de cette étude (janvier-février 2017),
des échantillons d'urine ont été collectés a partir d'échantillons soumis au laboratoire de I'hépital universitaire de Cork chez des
patients de médecins généralistes. Au total, 100 isolats d'Escherichia coli ont été prélevés. Les méthodes du CLSI, de lEUCAST

et de Stokes ont été suivies en utilisant des disques AST Oxoid, ce qui inclut les disques de sensibilité aux antimicrobiens F100

[100 ug] (CT0034B) et F300 [300 ug] (CTO036B). E. coli ATCC®25922 a été utilisé comme souche pour le contrdle qualité.
Conclusion : la nitrofurantoine présentait un niveau de conformité de 97 % sur les méthodes du CLSI et de lEUCAST.

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

Références
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque déposée d'ATCC. Toutes les autres
marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées
a encourager l'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.
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les instructions d'utilisation électroniques
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et consulter les instructions d'utilisation
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Oxoid™ Nitrofurantoin-Tabletten 100 ug/300 pg (F100/F300)
CT0034B / CT0036B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Nitrofurantoin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm grofl3e Papierplattchen, die bestimmte Mengen
des antimikrobiellen Wirkstoffs Nitrofurantoin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen
Wirkstoff und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: F100 (100 pug) oder F300 (300 pg).

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

Verwendungszweck

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

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

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

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

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR aktueller FDA-Literatur (alle in Verbindung mit 300 pg):

Grampositiv:
. Staphylokokkus spp.
. Enterokokkus spp.

Gramnegativ:
. Enterobacteriaceae

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI M100 (alle in Verbindung mit 300 pg):

Grampositiv:
. Staphylokokkus spp.
. Enterokokkus spp.

Gramnegativ:
. Enterobacterales

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR den aktuellen EUCAST-Breakpoint-Tabellen (alle in Verbindung mit 100 ug):

Grampositiv:

e  Staphylokokkus spp. (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen) (S. saprophyticus)

. Enterokokkus spp. (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen) (E. faecalis)

. Streptokokkus spp. (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen) (S. agalactiae, Streptokokken der Gruppe B)
e Aerokokkus sanguinicola und urinae (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen)

Gramnegativ:
. Enterobacterales (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen) (E. coli)

Jede Disc ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthélt ausreichend Testgerate fir mehrere Tests zum
einmaligen Gebrauch.
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Grundsitze der Methode

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

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Riickfiihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit
einer Methode fiir Nitrofurantoin AST-Discs festzustellen oder zu Uberprifen, basiert auf international anerkannten Verfahren
und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Nitrofurantoin AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten

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

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

Tabelle . Mit CT0034B & CT0036B mitgelieferte Tabelle 2. Beschreibung der Reagenzien Nitrofurantoin

Materialien AST-Disc

Komponenten- Materialbeschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion

beschreibung Gelbes, kristallines Pulver. Antimikrobielles

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Mittel. Der Wirkmechanismus ist die

Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x Nitrofurantoin Inaktivierung oder Veranderung bakterieller
AST-Discs ribosomaler Proteine und anderer

Trockenmittel-Tablette Hellbeige bis braune, kleine, verwandter Makromolekiile.

(x5) rautenférmige Tabletten. 1 wird

mit jeder Kartusche geliefert.
Die Folie versiegelt jede
Folie Kartusche einzeln mitihrem
Trockenmittel.
Einzelne Discs aus saugfahigem

Suszeptibilititstest- Papier. 6 mm. 50 in jeder

Discs (x250) Kartusche, 5 Kartuschen
pro Packung.

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und

Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x
AST-Discs

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

Nitrofurantoin AST-Discs kénnen mit einem Oxoid-Disc-Spender abgegeben werden, der nicht im Lieferumfang des
Gerats enthalten ist.

Haltbarkeitsdauer & Lagerbedingungen
Ungeodffnete Kartuschen mit Nitrofurantoin AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 36 Monaten, wenn sie unter den empfohlenen
Bedingungen gelagert werden. Ungedéffnete Kartuschen mussen bis zur Verwendung bei -20 °C bis 8 °C gelagert werden.

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

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



Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate Nitrofurantoin F100 (100 pg)
Antimikrobiellen Suszeptibilititstest-Discs (CT0034B) gemafl EUCAST-Methodik

Q
o
G Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz zwischen
§ Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Referenz- den experimentellen Werten
=< 9 Nummer | medien | Grenze | Grenze mittelwert und den Referenzmittelwerten
° 1 2 3 (mm) + SD (Varianzkoeffizient)
<
o
Escherichia coli AZ-EC;%@ MHA 17 23 20 21 21 21 1+0(CV=0)
g | Staphylokokkus | ATCC® MHA 17 23 20 21 | 21 | 21 1£0(CV=0)
Q aureus 25922
- Enterokokkus ATCC® MHA +5 _
s faecalis 27853 % SB 18 24 21 21 21 21 0+0(CV=0)
Streptokokkus ATCC® _
preumoniae 49619 MHA - F 25 31 28 28 28 28 0+0(CV=0)
:'g’a Messwert (mm)
% ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter
b} Organismus N . Referenz- Durchschnitt (mm) + SD
] ummer | medien | Grenze | Grenze : 1 2 3
3 mittelwert
<]
a
Escherichia coli /-\22%%@ MHA 17 23 20 20 20 20 0+0(CV=0)
- Staphylokokkus ATCC® _
g aureus 25022 MHA 17 23 20 22 22 22 0+0(CV=0)
= Enterokokkus ATCC® MHA +5 —
> faecalis 27853 % SB 18 24 21 22 22 22 0+0(CV=0)
Streptokokkus | ATCC® |y £ o5 31 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
pneumoniae 49619
:‘?’, Messwert (mm)
©
= Berechneter
£ Organismus "":‘ch®' Test- Untere Obere Referenz- Durchschnitt (mm) + SD
S ummer | medien | Grenze | Grenze : 1 2 3
E] mittelwert
o
a
Escherichia coli Az-gggé@ MHA 17 23 20 20 20 20 0+0(CV=0)
g | Staphylokokkus | ATCC® MHA 17 23 20 2 | 2 | 2 0+0(CV=0)
b aureus 25922
=] Enterokokkus ATCC® MHA +5 _
5 taecalis 27853 % SB 18 24 21 22 22 22 0+0(CV=0)
Streptokokkus | ATCC® |\ £ o5 31 28 29 | 20 | 29 0£0(CV=0)
pneumoniae 49619
Tabelle 4. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate Nitrofurantoin F300 (300 pg)
Antimikrobiellen Suszeptibilititstest-Discs (CT0036B) gemafR der CLSI-Methodik
(]
=
& Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz zwischen den
S o . ATCC®- Test- Untere Obere experimentellen Werten und den
£ rganismus . Referenz- -
=< Nummer | medien Grenze Grenze mittelwert Referenzmittelwerten (mm) + SD
K 1 2 3 (Varianzkoeffizient)
a
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+0(CV=0)
Q 25922
— | Staphylokokkus| ATCC® _
g aureus 25923 MHA 18 22 20 21 21 21 1+0(CV=0)
© | Streptokokkus | ATCC® MHA + _
pneumoniae 49619 5% SB 23 29 26 29 29 29 3+0(CV=0)

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




GE,’ Messwert (mm)
©
= Berechneter
£ | organismus ":‘ TCCO- Test- Untere Obere Referenz- Durchschnitt (mm) + SD
] ummer | medien Grenze Grenze mittelwert 1 2 3
3
o
Escherichia ATCC® -
5 coli 25920 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+0(CV=0)
o |Staphylokokkus| ATCC® _
§ aureus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0(CV=0)
™ | Streptokokkus | ATCC® MHA + _
preumoniae 49619 59% SB 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)
& Messwert (mm)
"g ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter
h] Organismus N . Referenz- Durchschnitt (mm) + SD
ummer | medien Grenze Grenze :
3 mittelwert 1 2 3
<)
o
Escherichia ATCC® _
0 coli 25920 MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+0(CV =0)
© |Staphylokokkus| ATCC® _
3 aureus 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0(CV=0)
© | Streptokokkus | ATCC® MHA + _
pneumoniae 49619 5% SB 23 29 26 26 26 26 0£0(CV=0)

Klinische Leistungsmerkmale

Eine Studie von O’Halloran et al. 2018 zielte darauf ab, die Vergleichbarkeit von CLSI-, EUCAST- und Stokes-Methoden fiir
antimikrobielle Suszeptibilitatstests (AST) zur Bestimmung der Suszeptibilitdt von uropathogenen Escherichia coli gegenlber
einer Reihe von antimikrobiellen Wirkstoffen einschlieBlich Nitrofurantoin zu ermitteln*. Wahrend des Studienzeitraums (Januar-
Februar 2017) wurden Urinproben von Patienten, die Hausarztpraxen aufsuchten, im Labor des Universitatskrankenhauses
Cork gesammelt. Insgesamt wurden 100 Escherichia-coli-Isolate gewonnen. Die CLSI-, EUCAST- und Stokes-Methoden
wurden mit Oxoid AST-Discs durchgefiihrt, darunter Nitrofurantoin F100 [100 pg] (CT0034B) und F300 [300 pg] (CT0036B)
Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs. E. coli ATCC®25922 wurde als Qualitatskontrollstamm verwendet. Es wurde
festgestellt, dass Nitrofurantoin zu 97 % mit den CLSI- und EUCAST-Methoden Ubereinstimmt.

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

Referenzen
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sollen nicht dazu anregen,
diese Produkte in einer Weise zu verwenden, die die geistigen Eigentumsrechte anderer verletzen kénnte.
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Aiokol Oxoid™ Nitrofurantoin 100 ug/300 ug (F100/F300)
CT0034B / CT0036B
Aiokol Aokipng AvTipikpoBiakng EvaioOnoiag

SHMEIQZH: Autéc oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va StaBdalovtal oe GUVSUACUO UE TIG YEVIKEG 08nyieg xpriong AST
TIOU TIaPEXOVTAL E TO TIPOoloV Kat eival Stabéaiueg oto Stadiktuo.

O Nitrofurantoin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (diogkol dokiuAg avTipikpofiakAg euaiabnaiag NitpogpoupavToivng) givai
X@pTivol diokol SIGoTaoNG 6 MM TTOU TTEPIEXOUV GUYKEKPIUEVEG TTOOOTNTEG TOU QVTIMIKPORIAKOU TTApAyovTa VITPOQPOUPavToivn.
O1 dioKol PEPouV ETIKETA KAl OTIG BUO TTAEUPEG JE AETTTOPEPEIEG TOU AVTIMIKPORIAKOU TTapAyovTa Kal TNG TIEPIEXOMEVNG
T006TNTAG (Mg): F100 (100ug) rj F300 (300ug).

O1 diokol TTapéxovTal o€ Kao£Teg TTou TrepIEXouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaaia repiAapavel 5 kaoéteg. KaBe kaoéta
appayigetal EexwpIoTd padi pe éva Enpavtikd diokio o€ diagavr) cuokeuaoia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aloupiviou.
O1 diokol Nitrofurantoin AST ptropouUv va diaveunBouv XpnoIyoTrolwvTag évav Alaveuntipa (katavouéa) Aiokwyv Oxoid
(TTwAeiTal xwpioTd). Kabe pepgovwpévog diokog TTPETTEN va XPNOIPOTIOIEITAI Jidk QOpPd.

MpoBAeréuevn xpon

O1 Aiokor Aokiuig Avtipikpofiakig EuaioBnoiag NitpogoupavToivng XpnoidoTroiouvTal oTnv NUITTOoOoTIKY) PéB0d0 BOKIPAG
diGxuong oe dyap yia dokipacoieg euaiodnaiag in vitro. Autoi ol dioKol XPnoIYoTIoIoUvVTal OE Mia dIayVWATIKH POor) EPYOCIWV
TTPOKEIYEVOU Va BonBAcouV Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg OTOoV TTPOCBIOPIoHO TTIBAVWV BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWY VIO ACBEVEIG yIa TOUG
OTToioUg UTTApXel uttowia OTI €xouv HIKpoRiakh Aoiywén, TTpoopidovTal yia Tov TTPOCdIoPICUS TNG euaigbnaiag &vavr
MIKPOOPYQVIGHWYV YIa TOUG OTTOIOUG N VITPo@oupavToivn éxel atrodelyBei 6T eival dpaoTikA T6o0 KAIVIKG 600 Kal in vitro. MNa xpAon
pe kaBapr KaAAIEPYEIQ TTOU avaTITUXONKE O€ Ayap.

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV SV Eival AUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAUOTIKA XPHON KAl OV OTTOTEAE]
OUVOJEUTIKO dIayVWOTIKO PECO.

H dokiun TTapéxel TTANPOPOPIES yia TNV KATNYOPIOTTOINON TWV OPYAVIOHWY WG OVOEKTIKWY, EVOIAUECWY ) £uaiobnTwy oToV
QAVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw atmaITACEIG yia TN GUAAOYR SElypdTWY, TO XEIPICUO Kal T @UAAEN Twv SEIYPATWY PYTTOPOoUV va BPeBoUV OTIG TOTTIKEG
dladIkaaoieg Kal 0dnyieg. Aev UTTApPXEl KaBopIoPEVOG TTANBUCHOG BOKIJWY YIa auTOUG TOUG BioKOUG.

Eidn pe dnuoaicupéva opia euaiodnaoiog cupewva pe Tnv Tpéxouaa PiBAIoypagia Tou FDA (6Aa oxetiovTtal pe Ta 300 pg):

Gram-BeTiKd:
e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Gram-apvnTiKd:
. Enterobacteriaceae

Eidn pe dnuooicupéva épia euaiobnoiag cuppwva Pe Tnv TpExouca BiBAIoypagia Tou CLSI M100 (6Aa oxeTi¢ovTal pe Ta 300 ug):

Gram-BeTika:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-apvnTiKd:
. Enterobacterales

Eidn pe dnuoaicupéva dpia euaiodnaoiag cUP@wva Pe TNV Tpéxouoa £kS0aN TwV TTIVAKWY opiwv guaiobnaiag Tng EUCAST (6Aa
oxeti¢ovrai pe Ta 100 pg):

Gram-BeTikd:

. Staphylococcus spp. (M6vo yia pn emiTAgypévn oupoAoipwén) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (Mévo yia pn emmrAeypévn oupohoipwén) (E. faecalis)

. Streptococcus spp. (MOvo yia pn emiTAeypévn oupoloipwén) (oTpemrtdkkokol opddag B, S. agalactiae)
e  Aerococcus sanguinicola kai urinae (Mévo yia pn emiTAeyuévn oupoAoiywén)
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Gram-opvnTIKA:
. Enterobacterales (Mévo yia un emimmAeypévn oupoAoipwén) (E. coli)

KaBe diokog gival yia pia xprion pévo. H cuokeuaaia TrepIEEl ETTAPKR ApIBUO IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY BIEVEPYEIQG
OOKIUWV YIa TTOAATTAEG SOKIPEG Piag Xpriong.

Apxég Tng MeB6dou

01 diokol Nitrofurantoin AST eivai duvard va xpnoigotroinBoulv oTnv NUITToooTIKA HEBod0o dokiung didxuong o€ ayap yia OOKIPEG
euaioBnaiag in vitro. Na TTAAPEIG 0BNYIEG OXETIKA UE TNV TTAPAYWYK] KAl TNV EPUNVEIQ TWV ATTOTEAETUATWY CUPPWVA UE TN
peBodoAoyia CLSI™/EUCAST?® avaTtpé€Te 0Ta OXETIKA I0XUOVTA TTPOTUTIA. MiVAKES TTOU avVayPAPOUV EVWON/CUYKEVTPWOEIG
katd CLSI'™™/EUCAST? ptropouv va BpeBolv atnv aXeTIKN BIBAIOYPAQIKN TEKUNPIWGT Toug TTapakdaTtw. KaBapég KaANIEpyEIES
KAIVIKG OTTOPOVWBEVTWY OTEAEXWV evo@BaApidovTal aTo UTTo €€Taon Péoo Kai o diokog AST TotroBeTeiTal otnv em@aveia. To
avTIRIOTIKG TTou BPioKeTal SIATTOTIGUEVO OTO OIOKO SlayéETal HECW TOU Ayap VI va oxnuaTioel pia diaBaduion. Metd tnv
€TTWAOT, oI {WVEG avaOTOAAG TNG MIKPORIAKAG avATTTUENG YUpW aTTd TOUG BiCKOUG HETPWVTAI KOI GUYKPIVOVTal JE KaBIEpWHEVA
€upn SIaPETPWY WVNG YIA TOV CUYKEKPIUEVO AVTIMIKPORIAKSO TTapayovTa/JIKpOOpyavioUo/HIKPOOPYaVIGHOUG UTTG SOKIUN.

MeTpoAoyikn IXVNAACIMOTNTA TWV TIHWV TWV HECWYV BaBOVONNONG KAl TWV UAIKWV EAEyXOU

H peTpoAoyikr IxvnAaoIpoTNTA TWV TINWY TTou atTodidovTal o€ péoa Babpovopunang kai UAIKG eAEyxou TTou TTpoopifovTal yia Tov
KkaBopiopod A TnNv emaAfBeucn TnG TOTATNTAG pIag peBddou yia Toug diokoug Nitrofurantoin AST Baaciletal o€ d1EBvwg
avayvwpiouéveg dIadIkaaieg Kal TTPOTUTIA.

a0 TIG CUVIOTWHEVEG CUYKEVTPWOEIG, T Opla {WVNG €ival CUPPWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA ETTIOO0NG YIA TIG SOKIPEG
guaIoBnaiag Pe avTipikpoPiakoUg Siokoug, OTTwG TTEPIYPAPOVTAl AETITOMEPWGS atto Tnv CLSI™® fi/kai Tn EUCAST?.

YAIkd 1Tou Mapéxovrai

01 &iokol Nitrofurantoin AST atroteAoUvTal a1Té XApTIVOug diockoug SIapéTpou 6 mm SIATTOTIOUEVOUG E CUYKEKPIPEVN TTOOOTNTA
avTipikpoBiakou Trapdyovta. O1 diokol @épouv orjpavan Kai oTIG 800 TTAEUPEG TTOU UTTODEIKVUEI TOV AVTIMIKPORIOKS TTapdyovTa Kal
TNV TToodéTnTa. O1 diokol Nitrofurantoin AST TrapéxovTtal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe ocuokeuaaia repIAapBavel 5 kao€Teg.
KdbBe kaoéta gival yepovwpéva CUOKEUAOUEVN 0€ GuoKeuaoia KUWEANG (blister) e oppdyion adoupiviou padi pe ENPavTIKo.

BA. Mivaka 1 TTapakdTw yia hia TTEPIypar Twv eEapTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV. [MNa TTeplypa®n
TWV EVEPYWYV QVTIOPAGTNPIWY TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAECHA TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, AvaTpEéETe OTOV TTivaKa 2.

Mivakag . YAIkd mrou Trapéxovral pe To CT0034B kai To Mivakag 2. Mepiypagn Twv AvTiSpacTnpiwv Aickwy

CT0036B Nitrofurantoin AST

Meprypaen Neprypagn YAIKwv AvT1d5paoTApIO MNeprypaen Tng Asitoupyiag

€§apPTNHATWYV KiTpivn KpUGTAAAIKT) OKOVN. AVTIUIKPORBIOKOG

Kaoéra pe eAarrpio, E¢aptApaTa didragng Kai TapdyovTag. Mnxaviopog dpdong sival

KaTraki Kai €gBoAo (x5) TTAQOTIKA KOOETA TTOU TTEPIEXEI NiTpog@oupavToivn n adpavoTtroinan f n aAAoiwon Twv
50x AST diokoug BaKTNPIOKWY PIBOCWHIKWY TIPWTEIVWYV Kal

=npavTiko SioKio (x5) AvoixToU uTTed £wg Kagé AAAWV OXETIOPEVWVY UOKPOUOPIWV.

XPWHaTog, HIkpd diokia og oxAUa
TraoTihiag. MapéxeTal 1 ye kGOt
KOO£TQ.
®UAMoO aAoupiviou yia
®UAAO aAoupiviou JeEPOVWUEVN 0@PAyion KABE
KOo£T1aG padi pe 1o EnpavTikd Tng.
Mepovwpévol diokol arréd
ATTOPPOPNTIKO XaPTi. 6 mm.
50 o€ k&6 Quaiyylo, 5 puaoiyyia
avd ouoKeuaaoia.

Aiokol Aokipng
AvTipikpoBiokig
Evaiobnaoiag (x250)

Kaoéra pe eAatnpio, E&aptiuarta didragng kai
KaTrdki Kal €gBoAo (x5) TIAQOTIKA KACETA TTOU TTEPIEXEI
50x AST diokoug

H ouykévipwaon Tou avTifioTikoU aTov dioko AST avaAueTal yia KABe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIMOTIOIVTAG ECWTEPIKEG KAl
€§WTEPIKEG TTPOBIAYPAPEG (T1.X. FDA3). H TpaypuarTiki) CuyKEVTPWON avagépeTal ASTITOUEPWS oTo MaTOTroINTIKG AVvAAuong.

01 diokol Nitrofurantoin AST ptmopoUv va diaveunBouv xpnaoigoTroliwvTag évav AlaveunTtripa (katavouéa) Aiokwv Oxoid o
oTT0i0G dev TTEPIAANBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkeia {wng kai Tuvlnkeg PUAagng
O1 un avolypéveg kao€teg Twv diokwv Nitrofurantoin AST €xouv didpkela {wng 36 pnvwv £@doov QUAGOCoOVTal UTTO TIG
OUVIOTWUEVEG GUVONKEG. OI un avolyuéveg KaoETeg TTPETTEl va QUAdaoovTal aToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn xpAon Toug.

MeTd 10 Gvorypa ol Kag€Teg Ba TTPETTEl va QUAGCTOVTAI EVTOG TOU dIavEUNTAPA (KOTAVOUEX) HETA OTOV TTOPEXOUEVO TIEPIEKTN (UE
EnpavTikd TTou dev £Xel UTTOCTEI KOPETHO (TTOPTOKAAT XpWHATOG) 1) o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUEVO ATTO TO PWG, AEPOTTEYN
TTEPIEKTN ME ENPAVTIKS Yia TV TTpooTacia Twv SioKwv atd Tnv uypacia. O1 dlavepnTApeg TTPETTEI va QUAACTOVTAI EVTOG TOU
TEPIEKTN aTOUG 2 - 8 °C Kal va agAvovTal va ¢pBouv o€ Beppokpaaia SwpaTiou TTPIV TO AVOIYHa VIO VA OTTOPEUXDEi 0
OYXNUOTIOPOG GUPTTUKVWONG. AQoU avolxToUv atrd Tn CUCKEUAGIa TOUG TToU TTEPIEXEI ENPavTIKO, ol diokol Ba TTpETTel va
XPNOIYOTTOIoUVTal EVTOG SIACTAUATOG 7 NUEPWY Kal HOVO €AV QUAGCOOVTAl OTTWG TTEPIYPAPETaI OTIG TTapouoeg Odnyieg Xpriong.

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



XapakrtnpioTikd AvaAuTtikig Emridoong

Mivakag 3. Zovoywn amroTeAeTUATWYV Yia SoKipaopéva atropovwpéva aTeAéxn QC yia Aiokoug Aokiuig
(CT0034B), cUpgwva pe TN peBodoAoyia Tng EUCAST

AvTipikpofiakig EvaioBnaoiag Nitrofurantoin F100 (100ug

Méon dia@opd peTagu

59 p Mérpnon (mm) | 5y TEIPAUATIKWV
o F . . . YmoAoyiopévn . .
E 3 Mk . Ap1Bu6g YAIkO Karwrepo AVG 0 p . TIHWYV KAl TWV HECWV
80 poopyaviouog ATCC® AoKiun 0 vwraro Opio péon TiuN . ;!
g6 MAG pio aVapOpaS TIHWV ava@opdg (mm)
cg 1| 2 | 3| +SD(ZuvreAeoTig
Slakupavong)
Escherichia coli A;;ggé@ MHA 17 23 20 21| 21 | 2 1+0 (CV=0)
1) ATCC® _
§ Staphylococcus aureus 25929 MHA 17 23 20 21| 21 | 21 1+0 (CV=0)
= . ATCC® o _
po Enterococcus faecalis 27853 MHA+5%SB 18 24 21 21| 21 | 21 0+0 (CVv=0)
Streptococcus ATCC® _
preumoniae 49619 MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
3 § Y1roAoyigpévn Mérenon (mm)
= 2 . Ap1Buog YAIk6 Karwrepo . - p . Méoog 6pog (mm) +
a8 Mikpoopyaviopog ATCC® A ! - AvwraTto Opio péon TipA
5o OKIMAG Opio . 1 2 3 SD
ES avagopdg
Escherichia coli 22%5? MHA 17 23 20 20 | 20 | 20 0+ 0 (CVv=0)
- ATCC® _
g Staphylococcus aureus 25922 MHA 17 23 20 22 | 22 | 22 00 (CVv=0)
T | Enterococcus faecalis Ag?%gf MHA+5%SB| 18 24 21 2| 2|2 00 (CV=0)
Streptococcus ATCC® _
preumoniae 49619 MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
w Mérpnon (mm)
"3 g Api1Buog YAik6 Karwrepo Ymoloyiouévn Méoog 6pog (mm) +
= A 't 1 ¢ A
g :g Mikpoopyaviouog ATCC® AoKiprig Opio Avwrtaro Opio péon TipA ] ) 3 SD
cS avagopdg
Escherichia coli pgé(;g? MHA 17 23 20 20 | 20 | 20 0+ 0 (CVv=0)
8 Staphylococcus aureus A;I;)ng;@ MHA 17 23 20 22 | 22 | 22 00 (CVv=0)
[ce]
g Enterococcus faecalis AS;CS%@ MHA+5%SB 18 24 21 22 | 22| 22 0+0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® MHA-F 25 31 28 29 | 29 | 29 00 (CV=0)
pneumoniae 49619
Mivakag 4. Z0vown aroTeAeTUATWY Yia Sokipyaouéva aropovwpéva oTeAéxn QC yia Aiokoug AoKINAG
AvTtipikpoiakig EvaiogBnoiag Nitrofurantoin F300 (300ug) (CT0036B), cupgwva pe Tn yeBodoAoyia CLSI
" Méon diapopd peTagu
Q£ . . . Ymohoyiopévn | MéTpnon (mm) | TWV TrEIpajiATIKWY
= 2 . Ap1Buog YAIk6 Karwrepo . P p - TIHWV KAl TWV HECWV
810 Mikpoopyaviouog ATCC® A p - Avwrtaro Opio Méon TIMA . .
g6 OKIMAG Opio AVa@opd TIHWV ava@opdg (mm)
cg Popas 1 2 | 3 | +SD(ZuvreAeoTng
Slakupavong)
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 | 23 | 28 0,5+ 0 (CVv=0)
=) 25922
é Staphylococcus aureus A2T5%gg® MHA 18 22 20 21 | 21 | 2 1+0 (CV=0)
©® Streptococcus ATCC® o _
pheumoniae 49619 MHA+5%SB 23 29 26 29 | 29 | 29 310 (CV=0)
w Mérpnon (mm)
'g g ApiBuo YAIk6 Karwrepo Ymoloyiouévn Méoog 6pog (mm) +
80 Mikpoopyaviou6g A?rcié(g A . P PO Avirrarto Opio Méon TIpA S 0POS
56 OKIMAG Opio . 1 2 3 SD
cg avagopdg
3 Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 225 23| 23|23| 05£0(CV=0)
© 25922
g Staphylococcus aureus A2T5CS;§§@ MHA 18 22 20 22 | 22 | 22 210 (CV=0)

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




Streptococcus ATCC® _
pneumoniae 49619 MHA+5%SB 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
59 i Mérpnon (mm)
,'% \% MIKPOOPYaVIGHGS Ap1Buog YAIk6 Karwrepo AviTaro Opio YTLZ?J::;VH Méoog 6pog (mm) +
g5 ATCC® Aoxiung ‘Opio p 1 2 | 3 SD
c g avapopag
.y . ATCC® -
2 Escherichia coli 25929 MHA 20 25 225 21 | 21 | 21 -1,5+0 (CV=0)
g Staphylococcus aureus AZTSCQ:%Q MHA 18 22 20 22 | 22 | 22 2 +0 (CVv=0)
o
¢ Streptococcus ATCC® _
pheumoniae 49619 MHA+5%SB 23 29 26 26 | 26 | 26 0 £ 0 (CV=0)

XapakTnpeIoTIKA KAIVIKAG €TTidoong

Mia peAétn Twv O’Halloran et al. 2018, gixe wg OKOTTO TOV TTPOCBIOPITUO TNG CUYKPIGINATNTAG TwV PEBOdWY dOKIUAG
avTipikpofiakng euaiobnaiag CLSI, EUCAST kai Stokes (AST) yia Tov Tpoadiopioud Tng euaiodnaiag Twv oupotradoydvwyv
Escherichia coli o€ pia TTOIKIAG QVTIMIKPORIGKWY TTapayovTwy auptepidapBavopévng Tng Nirpogoupavtoivngt. Kata v
Tepiodo NG peAETNG (lavoudpiog-PeBpoudpiog 2017), GuléxBnkav deiypata oUpwy, amé deiyyarta Tou TTapadébnkav oTo
epyaoTrpio Tou MNavemoTtnuiakol Noookopegiou Tou Kopk, atrd acBeveig TTou €TTIOKEPONKaAV Ta 10TPEIA YEVIKAG 1ATPIKAG.
ZUuvoAikd, eAfl@Bnoav 100 atmropovwuéva oTehéxn Escherichia coli. O1 péBodol CLSI, EUCAST kai Stokes ekTeAéoTnKaV
xpnoigotroiwvTag diokoug Oxoid AST, cupTrepiAapBavopévwy Twv diokwv avTigikpoBiakig euaiobnaoiag NitpopoupavTtoivng
F100 [100 ug] (CT0034B) kai F300 [300 ug] (CTO036B). To E. coli ATCC® 25922 xpnoIuoTioIfenke w¢ To OTEAEXOS TTOIOTIKOU
eAéyxou. Zuvixon 1o cupTépagpa OTI n viITpogoupavToivn TTESEICE eTTiTTEdO CUPPWViag 97% oTig peBddoug CLSI kar EUCAST.

ZofBapd TupBdavra
KaBe ooBapd aupBdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEDN UE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA OVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIKN apxf TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPNAOTNG /KAl 0 A0BEVAG.

Blp)\loypu(pmag Avagopég
Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—-29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Thv em@UAAEn TTavTog dikaiwuarog. H ovouacio ATCC® eival epTropikd oAU TG
ATCC. OAa 1a dAAa gptropikd afpata atroteAoulv 1d10kTnaia TG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv Buyatpikwy TnG. AuTéG 01
TAnpo@opieg dev TTpoopifovTal va evBappUvouv Tn XPHAon GUTWY TwV TTPOIOVTWY WE OTTOIOVOARTTOTE TPOTTO TTOU Ba uTTopoUae va
Tapafidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG IBIOKTNOIAG GAAWV.

FAwoodpio cuufoAwv
ZuuBolo/znpavon | Eppnveia

Kataokeuaotrg

In Vitro AlayvwaoTiko latpoteXVoAoyLko
Mpoiov

'Oplo Beppokpaaiog

Kwbkog Naptibag

Bl RaaiEl 2

ApLBuoc Katahdyou

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Oxoid™ Nitrofurantoin Discs 100 pg/300 ug (F100/F300)
CT0034B / CT0036B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

MEGIJEGYZES: Ezt a haszndlati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd AST &ltaldnos hasznalati utasitassal
egyutt sziikséges elolvasni.

A Nitrofurantoin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Nitrofurantoin antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi nitrofurantoin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan
fel van tiintetve az antimikrobialis szer és a jelen [évé mennyiség (ug). F100 (100 pg) vagy F300 (300 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyitt egy foliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Nitrofurantoin AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kiilon megvasarolhatd). Minden egyes korongot csak egyszer szabad hasznaini.

Rendeltetésszerii hasznalat

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

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

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

A minték gydijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkoz6 tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhaték. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok (az 6sszes 300 pg-hoz tarsitott):

Gram-pozitiv:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativ:
. Enterobacteriaceae

A jelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkezé fajok (az 6sszes 300 pg-hoz tarsitott):

Gram-pozitiv:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativ:
. Enterobacterales

Az EUCAST jelenlegi térésponttablazatai szerint publikalt toréspontokkal rendelkezd fajok (az 6sszes 100 pug-hoz tarsitott):

Gram-pozitiv:

. Staphylococcus spp. (csak szovédménymentes hugyuti fert6zés) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (csak szovédménymentes hugyuti fert6zés) (E. faecalis)

. Streptococcus spp. (csak szovédménymentes hugyuti fertézés) (S. agalactiae, B csoportu streptococcusok)
e  Aerococcus sanguinicola és urinae (csak szévédménymentes hugyuti fertézés)

Gram-negativ:
. Enterobacterales (csak szévédménymentes hugyuti fertézés) (E. coli)
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Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegend6 teszteszkozt tartalmaz tobb egyszer hasznalatos teszthez.

A médszer alapelvei

A Nitrofurantoin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffizids vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozo hatalyos szabvanyokat. A CLSI'""/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutaté tablazatok az
alabbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati taptalajt,
és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban Iévd antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez. Az
inkubaciot kdvetéen a korongok koéruli gatlasi zonakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zonaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomonkovethetésége

A Nitrofurantoin AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Nitrofurantoin AST Discs korongok 6 mm atmér6ji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségl antimikrobialis
szerrel vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a mennyiség feltlintetése céljabdl.

A Nitrofurantoin AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A kazettak
egyenkeént, foliaval lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartozé komponensek leirasat 1asd alabb az 1. tablazatban. Az eszk6z eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat. A CT0034B-hez és CT0036B-hez mellékelt 2. tablazat. A Nitrofurantoin AST Discs korongok

anyagok reagenseinek leirasa

Komponens leirasa Anyag leirasa Reagens A funkci6 leirasa

Kazetta rugoval, Osszeszerelési komponensek Sarga kristalyos por. Antimikrobialis szer.

kupakkal és és 50 db AST korongot A hatasmechanizmus a bakterialis

dugattyaval (x5) tartalmaz6 mianyagkazetta. Nitrofurantoin riboszémalis fehérjék és mas kapcsolddo

Nedvszivo tabletta (x5) Vilagos bézstél a barnaig terjed6 makromolekulak inaktivalasa vagy
szinii, kis, rombusz alaku megvaltoztatasa.

tabletta. Minden kazettahoz 1
darab mellékelve.

Folia, amely minden kazettat
kiilén-kilon zar le nedvszivoval.
Abszorbens papirbdl készilt
kilénallé korongok. 6 mm.

50 darab kazettanként,

Félia

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok

(x250) 5 kazetta csomagonként.
Kazetta rugoval, Osszeszerelési komponensek
kupakkal és és 50 db AST korongot
dugattyuaval (x5) tartalmazé mlanyagkazetta.

megfelelen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.
A Nitrofurantoin AST Discs korongok a készulékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatdk.

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Nitrofurantoin AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 hénap az ajanlott kdrilmények kozotti
tarolas esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettédkat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartélyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, légmentesen zarddd, nedvszivéval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében. Az
adagoldkat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elérjék a szobahémérsékletet a parakicsapddas
megel6zése érdekében. A nedvszivot tartalmazd csomagolasbol torteénd felbontas utan a korongokat 7 napon bellil fel kell
hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Analitikai teljesitményjellemzok

3. tablazat. A vizsgalt minéség-ellendrzési izolatumok Nitrofurantoin F100 (100ug) Antimicrobial Susceptibility Disks
(CT0034B), eredményeinek 0sszefoglalasa az EUCAST médszertana szerint
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§ s Leolvasas (mm) A Kkisérleti értékek és a referencia
2 . . Kiszamitott PR o
2 Mikroorsanizmus ATCC®- Teszt Also Felsé referencia kozépértékek kozotti atlagos
£ g szam taptalaj | hatiarérték | hatarérték Kézénértek kiilonbség (mm) + SD (variacios
g ozeperte egyiitthato)
= 1 2 3 2y
Escherichia coli A2"l;(9353® MHA 17 23 20 21 21 21 1£0(V.E=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1+0 (V. E=0)
% aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA+ _
pos Jfaecalis 27853 50,SB 18 24 21 21 21 21 0+0(V.E=0)
Streptococcus ATCE® -y rA-F 25 31 28 28 | 28 28 00 (V. E=0)
pneumoniae 49619
= Leolvasas (mm)
e . p Kiszamitott
2 Mikroorganizmus ATC,C®- T eszt . ‘,“f" . l*jel's 0 referencia Atlag (mm) + SD
£ szam taptalaj | hatarérték hatarérték P
5 kozépérték 1 2 3
2
Escherichia coli A2§§§3‘® MHA 17 23 20 20 20 20 0+£0 (V. E=0)
= Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 2 2 22 0+ 0 (V. E=0)
% aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA+ _
po Jfaecalis 27853 50,SB 18 24 21 22 22 22 0+0(V.E=0)
Streptococcus ATCE® -y rA-F 25 31 28 28 | 28 28 00 (V. E=0)
pneumoniae 49619
) Leolvasas (mm)
e . P Kiszamitott
3 Mikroorganizmus ATC,C®_ T eszt . 1,“?0 . Iiel,s o referencia Atlag (mm) + SD
g szam taptalaj | hatirérték hatarérték P 1 2 3
5 kozépérték
2
Escherichia coli Az];gg‘;@ MHA 17 23 20 20 20 20 0+0(V.E=0)
A Staphylococeus | - ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 0+0(V.E=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA+ _
- Jfuecalis 27853 50,SB 18 24 21 22 22 22 0+0 (V. E=0)
Streptococcus ATCE® -y rHA-F 25 31 28 29 | 29 29 0+0 (V. E=0)
pneumoniae 49619
4. tablazat. A vizsgalt minéség-ellendrzési izolatumok Nitrofurantoin F300 (300ug) Antimicrobial Susceptibility Disks
(CT0036B) eredményeinek 6sszefoglalasa a CLSI moédszertana szerint
ko)
g ATCC® Alsé Felsé Kiszamitott Leolvasas (mm) A Kisérleti értékek és a referencia
9 Mikroorganizmus . Teszt taptalaj f s f o referencia kozépértékek kozotti atlagos kiilonbség
g -szam hatarérték | hatarérték KozZénérté P . .
5 0zépérték (mm) + SD (variaciés egyiitthato)
S 1 2 3
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+0(V.E=0)
P 25922
5
—~ Staphylococcus  |ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 18 22 20 21 21 21 1+£0(V.E=0)
o
Streptococeus  |ATCC®| ) soisp | 23 29 26 29 | 2 | 29 30 (V. E=0)
pneumoniae 49619
= Leolvasas (mm)
2 . < Kiszamitott
8 Mikroorganizmus ATC,C® Teszt taptalaj élgo . P:el§ 0 referencia Atlag (mm) + SD
g -szam hatarérték | hatarérték P
5] kozépérték 1 2 3
[_4
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,50 (V.E=0)
< 25922
(o))
o Staphylococcus  |ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0(V.E=0)
o
Streptococcus | ATCC® \ya soisp | 23 29 26 2% | 26 | 26 0+0 (V. E=0)
pneumoniae 49619

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




= Leolvasas (mm)
° . o Kiszamitott
$ Mikroorganizmus ATC,C® Teszt taptalaj éléo . Iiel,s o referencia Atlag (mm) + SD
g -szam hatarérték | hatarérték P 1 2
5 kozépérték 3
H

Escherichia coli A;;gzcz® MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+ 0 (CV=0)
3
= Staphylococcus  |ATCC®| -y ppyp 18 22 20 2 2 2 2+0(V.E=0)
S aureus 25923

‘Z; Z’zzﬁfif Afggf;@ MHA+5%SB 23 29 26 26 26 26 0+0 (V. E=0)

Klinikai teljesitményjellemzék

Az O’'Halloran et al. 2018 vizsgalat célja a CLSI, az EUCAST és a Stokes antimikrobialis érzékenységi tesztelési (AST) mddszerei
osszehasonlithatésaganak meghatarozasa volt az uropatogén Escherichia coli kiildnbézd antibiotikumokkal, kdztiik a Nitrofurantoinnal
szembeni érzékenység meghatarozasara®. A vizsgalati idészak alatt (2017. januar-februar) a Cork University Hospital laboratoriumaba
bekiildétt mintakbol vizeletmintakat gy(ijtéttek, amelyek haziorvosi rendelékben kezelt betegekbdl szarmaznak. Osszesen 100
Escherichia coliizolatumot nyertek ki. A CLSI, az EUCAST és a Stokes modszereit Oxoid AST korongokkal végezték, koztik

a Nitrofurantoin F100 [100 pg] (CT0034B) és F300 [300 pg] (CT0036B) Antimicrobial Susceptibility Discs korongokkal. Az E. coli
ATCC®25922 torzset hasznaltak mindség-ellendrzésre. Arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy a nitrofurantoin 97%-os 6sszhangot
mutatott a CLSI és az EUCAST mddszerei kdzott.

Sulyos incidensek
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozbhatésaganak.

Hivatkozasok
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 0sztdnzi e termékek olyan médon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per nitrofurantoina 100 ug/300 pg (F100/F300) Oxoid™
CT0034B/CT0036B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per nitrofurantoina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico nitrofurantoina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico e sulla
quantita presente (ug): F100 (100 pg) o F300 (300 ug).

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

Uso previsto

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura FDA (tutti associati a 300 pg):

Gram-positivi:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativi:
. Enterobatteriacee

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale CLSI M100 (tutti associati a 300 pg):

Gram-positivi:
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Gram-negativi:
. Enterobatteri

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle di breakpoint EUCAST (tutti associati a 100 pg):

Gram-positivi:

. Staphylococcus spp. (solo UTI non complicata) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (solo UTI non complicata) (E. faecalis)

. Streptococcus spp. (solo UTI non complicata) (S. agalactiae, streptococchi di gruppo B)
e Aerococcus sanguinicola e urinae (solo IVU non complicata)

Gram-negativi:
. Enterobatteri (solo UTI non complicata) (E.coli)

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

| dischi AST per nitrofurantoina possono essere utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa su agar per

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

Tracciabilita metrologica dei valori dei materiali di calibrazione e controllo

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

Per le concentrazioni raccomandate, i limiti di zona sono conformi agli attuali standard di prestazioni per i test di suscettibilita
del disco antimicrobico, come dettagliato da CLSI'™° e/o EUCAST2

Materiali forniti

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

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

Tabella . Materiali forniti con CT0034B & CT0036B Tabella2. Descrizione dei reagenti per dischi AST per
Descrizione del Descrizione del materiale nitrofurantoina

componente Reagente Descrizione della funzione

Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Polvere cristallina gialla. Agente
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica antimicrobico. Il meccanismo d'azione
(x5) contenente 50 dischi AST Nitrofurantoina | & l'inattivazione o I'alterazione delle proteine
Compressa essiccante Piccole compresse a forma ribosomiali batteriche e di altre

(x5) di losanga di colore da beige macromolecole correlate.

chiaro a marrone. 1 in

dotazione con ogni cartuccia.

Foglio che sigilla singolarmente
Foglio ogni cartuccia con il suo
essiccante.
Dischi singoli in carta assorbente.
6 mm. 50 per cartuccia, 5
cartucce per confezione.

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica
(x5) contenente 50 dischi AST

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

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

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

Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate all'interno dell'erogatore nel contenitore fornito (con un essiccante
insaturo (arancione)) o in un altro contenitore ermetico opaco adatto contenente un essiccante per proteggere i dischi
dall'umidita. | dispenser devono essere conservati all'interno del contenitore a una temperatura compresa tra2 °C e 8 °C

e deve essere raggiunta la temperatura ambiente prima di aprirli al fine di evitare la formazione di condensa. Una volta estratti
dalla confezione contenente I'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come descritto in
queste istruzioni per l'uso.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Tabella 3. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati con i dischi per test di suscettibilita antimicrobica
per nitrofurantoina F100 (100 ug) (CT0034B) secondo la metodologia EUCAST

=
§ Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i valori
g Organism Numero Terreni di Limite Limite punto medio di sperimentali e i valori del punto
B £anismo ATCC® prova inferiore superiore riferimento medio di riferimento (mm) + SD
] calcolato 1 2 3 (Coefficiente della varianza)
3
Escherichia coli A2"l;(9353® MHA 17 23 20 21 21 21 1+0 (CV=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1 +0 (CV=0)
% aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA+ -
o faecalis 27853 50,SB 18 24 21 21 21 21 0+ 0 (CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ IHAF 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pheumoniae 49619
o Valore del
g 2 . Numero Terreni di Limite Limite punto medio di Lettura (mm) .
£ Organismo . . . e Media (mm) + SD
s S ATCC® prova inferiore superiore riferimento 1 2 3
~ & calcolato
Escherichia coli A2"l;§2Cg® MHA 17 23 20 20 20 20 0£0 (CV=0)
= | Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 0+ 0 (CV=0)
% aureus 25922
) Enterococcus ATCC® MHA+ .
- faccalis 27853 594SB 18 24 21 22 22 22 0+0(CV=0)
Streptococcus | ATCC® ) p 25 31 28 28 | 28 | 28 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619
B g . - - Valore d.e 1 . Lettura (mm)
o2 . Numero Terreni di Limite Limite punto medio di .
£ Organismo . . . I Media (mm) + SD
s 2 ATCC® prova inferiore superiore riferimento 1 2 3
= & calcolato
Escherichia coli A;;Cglg;@ MHA 17 23 20 20 20 20 0=£0 (CV=0)
g | Staphvlococcus | ATCC® MHA 17 3 20 » | 2| 2 0+ 0 (CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA+ -
- faecalis 27853 50,SB 18 24 21 22 22 22 0+£0 (CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ IHAF 25 31 28 29 | 29 29 0+0(CV=0)
pheumoniae 49619
Tabella 4. Tabella 3. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati con i dischi per test di suscettibilita antimicrobica
per nitrofurantoina F300 (300 ug) (CT0036B) secondo la metodologia CLSI
= 8 Valore del Differenza media tra i valori
8 _‘é Oroanismo Numero Terreni di Limite Limite punto medio di Lettura (mm) sperimentali e i valori del punto medio di
s g g ATCC® prova inferiore | superiore riferimento riferimento (mm) + SD (Coefficiente
= & calcolato 1 2 3 della varianza)
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
P 25922
5
=~ | Staphylococcus | ATCC® .
§ aureus 25023 MHA 18 22 20 21 21 21 1+£0 (CV=0)
o
Streptococeus | ATCC® |\ iy sorsp | 23 29 26 29 | 29 | 2 30 (CV=0)
pneumoniae 49619
- Valore del
-g 2 . Numero Terreni di Limite Limite punto medio di Lettura (mm) .
£ Organismo . . . e Media (mm) + SD
s 2 ATCC® prova inferiore | superiore riferimento 1 2 3
- a
calcolato
Escherichia coli AZTCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+0 (CV=0)
< 5922
(=)
) Staphylococcus | ATCC® _
ér areus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+ 0 (CV=0)
o
Streptococcus | ATCC® |\ iy sorsp | 23 29 26 2% | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619
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B L . . Valore df’l X Lettura (mm)
c 2 . Numero Terreni di Limite Limite punto medio di .
£ Organismo . . . P Media (mm) + SD
S g ATCC® prova inferiore | superiore riferimento 1 2 3
= a calcolato
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+ 0 (CV=0)
“ 25922
0
© Staphylococcus | ATCC® _
= aureus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0 (CV=0)
o
Streptococeus | ATCC® |y sorsp | 23 29 26 2% | 26 | 26 040 (CV=0)
pneumoniae 49619

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di O’Halloran et al. 2018 & stato condotto allo scopo di determinare la comparabilita dei metodi di test di
suscettibilita antimicrobica (AST) CLSI, EUCAST e Stokes per determinare la suscettibilita di uropatogeni Escherichia coli a
una varieta di agenti antimicrobici tra cui nitrofurantoina®. Durante il periodo di studio (gennaio-febbraio 2017) sono stati raccolti
campioni di urina da campioni inviati al laboratorio del Cork University Hospital, da pazienti sottoposti a interventi di chirurgia
generale. Sono stati ottenuti complessivamente 100 isolati di Escherichia coli. | metodi CLSI, EUCAST e Stokes sono stati
eseguiti utilizzando dischi AST Oxoid inclusi i dischi per test di suscettibilita antimicrobica per nitrofurantoina F100 [100 pg]
(CT0034B) e F300 [300 pg] (CT0036B). E. coli ATCC®25922 ¢ stato utilizzato come ceppo di controllo qualita. Si & concluso
che la nitrofurantoina ha mostrato un livello di conformita del 97% nei metodi CLSI ed EUCAST.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.
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Oxoid™ nitrofurantoina diski 100 ug/300 pug (F100/F300)
CT0034B/CT0036B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME. Sis lieto$anas instrukcijas ir jalasa kopa ar AST visparé&jam lieto$anas instrukcijam, kas tiek piegadatas
kopa ar produktu un ir pieejamas tiessaisteé.

Nitrofurantoina antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzekla nitrofurantoina. Diskiem abas pusés ir noradtta informacija par antimikrobialo lidzekli un ta daudzumu (pg): F100 (100 pg)
vai F300 (300 ug).

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

Paredzétais lietojums

Nitrofurantoina antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difiizijas metodé in vitro uznémibas
testé8anai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan Kliniski, gan in vitro ir parbaudita
nitrofurantoina iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas iespéjas
pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kulttram.

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

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

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar FDA literatdras paSreizéjo versiju (visi saistiti ar 300 ug):

Grampozitivi:
e  Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativi:
. Enterobaktérijas

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar CLSI M100 pasreizéjo versiju (visi saistiti ar 300 g ):

Grampozitivi:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativi:
. Enterobacterales

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar EUCAST robezvértibu tabulu pasreizéjo versiju (visi saistiti ar 100 ug):

Grampozitivi:

e  Staphylococcus spp. (tikai nekomplicéta UTI) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (tikai nekomplicéta UTI) (E. faecalis)

e  Streptococcus spp. (Tikai nekomplicéta UTI) (S. agalactiae, B grupas streptokoki)
e Aerococcus sanguinicola un urinae (tikai nekomplicéta UTI)

Gramnegativi:
. Enterobacterales (tikai nekomplicéta UTI) (E. coli)

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


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Metodes darbibas principi

Nitrofurantotina AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara difiizijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas
instrukcijas par rezultatu iegasanu un interpretésanu atbilstosi CLSI"/EUCAST?® metodologijai skatt attiecigo standartu
pasreizéja versija. Tabulas, kuras noraditi CLSI'"*/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru
talak ir sniegtas atsauces. Tiras klnisku izolatu kultlras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska
es08a antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un
salidzinatas ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam lidzeklim/organismam.

Kalibrétaju un kontroles materialu vértibu metrologiska izsekojamiba

Kalibrétajiem un kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba ir paredzéta, lai noteiktu vai parbaudttu
metodes patiesumu nitrofurantoina AST diskiem, un tas pamata ir starptautiski atzitas proceddras un standarti.

leteicamajam koncentracijam zonu robezas atbilst pasreiz&jiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem, ko nosaka CLSI"™® un/vai EUCAST?.

Nodrosinatie materiali

Nitrofurantoina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesticinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala lidzek|a. Diskiem abas
puseés ir noradrta informacija par lldzekli un ta daudzumu. Nitrofurantoina AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem. Katra
iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

. tabula. Kopa ar CT0034B un CT0036B nodrosinatie 2. tabula. Nitrofurantoina AST disku reagentu apraksts
materiali Reagents Apraksts vai funkcija
Komponenta apraksts Materiala apraksts Dzeltens kristalisks pulveris. Antimikrobials
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un [idzeklis. Darbibas mehanisms ir baktériju

Nitrofurantoins

vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST ribosomu proteTnu un citu saistito

(5 gab.) diskiem makromolekulu inaktivacija vai izmainiSana.
Desikanta tablete No gaiSas smilSkrasas I1dz briinai

(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes.

Pa vienai kopa ar katru kasetni.

Folija, kas sedz katras kasetnes
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko,
hermétisko iesainojumu.
Atseviski, absorbenti papira diski.
6 mm. 50 gab. katra kasetné,
iepakojuma ir 5 kasetnes.

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST
(5 gab.) diskiem

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

Nitrofurantoina AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznemsanas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatveértas nitrofurantoina AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes
[1dz lietoSanai jauzglaba temperatdra no -20 °C Iidz 8 °C.

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

Analttiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem nitrofurantoina F100 (100 pg) antimikrobialas uznémibas

testéSanas diskiem (CT0034B) saskana ar EUCAST metodologiju

=

g Aprékinata Radijums (mm) eks ::iir(:l?l{:t;:il:(;:lb:ésrt;ggm un

§ . ATCC® Testa Apaksgj Augseja atsauces P . J i

£ Organisms . = M 5 . atsauces viduspunkta vértibam

] numurs vide a robeza robeza viduspunkta R

_g vértiba (mm) + standartnovirze

E 1 2 3 (variacijas koeficients (VK))
2o o . ATCC® _
= % | Escherichia coli 25023 MHA 17 23 20 21 21 21 1£0 (VK=0)
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Staphylococcus ATCC® _
aureus 25922 MHA 17 23 20 21 21 21 1£0 (VK=0)
MHA +
Enterococcus ATCC® o) .: _
Jaecalis 27853 5 A, aitu 18 24 21 21 21 21 0+ 0 (VK=0)
asinis
Streptococcus ATCC® |\ HAF 25 31 28 28 | 28 | 28 0+ 0 (VK=0)
pneumoniae 49619
g Aprékinata .
- 5 Rad;
= % . ATCC® Testa Apaksej Augsgja atsauces Adijums (mm) SN
S = Organisms . = Ny o . Videji (mm) + SD
] numurs vide a robeza robeza viduspunkta
S a r 1 2 3
A~ vertiba
Escherichia coli AZ];SS;D MHA 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (VK=0)
— Staphylococcus | ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 040 (VK=0)
% aureus 25922
— MHA +
= Enterococcus ATCC® 0/ ot _
I faccalis 27853 5 A) aitu 18 24 21 22 22 22 0+ 0 (VK=0)
asinis
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 28 28 28 0+ 0 (VK=0)
pheumoniae 49619
Zz ATCC® Test Apaksj Augseja Aptr s Radijums (mm)
EE| Organisms esta | Apase ugsHd atsauces Vidaji (mm) + SD
e s numurs vide a robeza robeza viduspunkta 1 2 3
A vertiba
Escherichia coli A;;Sg? MHA 17 23 20 20 20 20 0=+0 (VK=0)
Staphylococcus ATCC® _
% aureus 25020 MHA 17 23 20 22 22 22 0+ 0 (VK=0)
® MHA +
=] Enterococcus ATCC® o) . _
=N foecalis 27853 5 /o. a}tu 18 24 21 22 22 22 0=£0 (VK=0)
asinis
Streptococcus | ATCC® |y p 25 31 28 29 | 29 | 2 0+ 0 (VK=0)
pneumoniae 49619
4. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem nitrofurantoina F300 (300 pg) antimikrobialas uznemibas
testéSanas diskiem (CT0034B) saskana ar CLSI metodologiju
£ = Aprekinata adri eks e‘r,il:l?l?t;::l:(;rllbjésrtg{)gm un
R . ATCC® . Apaksej Augseja atsauces Radijums (mm) perin J o
= = Organisms Testa vide = M 5 . atsauces viduspunkta veértibam (mm)
S s numurs a robeza robeza viduspunkta . o
£ = vertiba + standartnovirze (variacijas
1 2 3 koeficients (VK))
Escherichia ATCC® _
coli 25920 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (VK=0)
=
3 | Swmphylococc | ATCC® MHA 18 22 20 21 21 21 1 +0 (VK=0)
% us aureus 25923
o MHA +
Streptococeus | ATCC® 1 g/ i) 3 29 26 29 | 29 | 2 340 (VK=0)
pneumoniae 49619 .
asinis
2 Aprekinata .
- g Rad
= % . ATCC® . Apaksej Augséja atsauces Adijums (mm) R
= £ Organisms Testa vide - ¥ o . Vidéji (mm) + SD
S s numurs a robeza robeza viduspunkta
S a g 1 2 3
A veértiba
Escherichia ATCC® -
coli 25022 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (VK=0)
<+
g | Staphyiococe | ATCC® MHA 18 2 20 2 2 2 240 (VK=0)
<y us aureus 25923
= MHA +
Streptococeus | ATCC® 1 g/ i 23 29 26 2% | 26 | 26 00 (VK=0)
pneumoniae 49619 ..
asmis
E = ATCC® Apakii Augiei Aptl‘élginiti Radijums (mm)
ER Organisms Testa vide AP ugsea atsauces Vidgji (mm) + SD
S s numurs a robeza robeza viduspunkta
Z & g 1 2 3
A vertiba
Escherichia ATCC® _
coli 25020 MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5 £ 0 (VK=0)
0 ocC
% | Staphylococe | ATCC® MHA 18 22 20 22 22 2 240 (VK=0)
S us aureus 25923
R MHA +
A OCCUS
Streptococeus | ATCC® | g i 23 29 26 % | 26 | 26 0+ 0 (VK=0)
pneumoniae 49619 asinis
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Kliniskie veiktspéjas raditaji

Pétijuma, ko veica O’'Halloran et al. 2018, bija mérkis noteikt, ka salidzinamas CLSI, EUCAST un Stokes antimikrobialas uznémibas
testéSanas (AST) metodes uropatogéno Escherichia coli uznémibas noteikSanai pret dazadiem antimikrobialajiem, lfdzekliem, tostarp
nitrofurantoinu®. Pétljuma perioda (2017. gada janvaris—februaris) tika panemti urina paraugi no gimenes arstu prakses apmeklgjuso
pacientu nodotajiem paraugiem Korkas Universitates slimnicas laboratorija. Kopa tika iegati 100 Escherichia coli izolati. CLSI,
EUCAST un Stokes metodes tika Tstenotas, izmantojot Oxoid AST diskus, tostarp nitrofurantoina F100 [100 pg] (CT0034B) un F300
[300pg] (CT0036B) antimikrobialas uznémibas diskus. Ka kvalitates kontroles celms tika izmantots E. coli ATCC®25922. Tika secinats,
ka nitrofurantoins uzradija 97% saskanotibas l[imeni CLSI un EUCAST metodém.

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

Atsauces
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests ()
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC predu zime. Visas paréjas preéu zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. Sis informécijas meérkis nav veicinat So produktu lietoSanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala TpaSuma tiesibas.
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,Ox0id™* nitrofurantoino diskeliai 100 ug/300 ug (F100/F300)
CT0034B / CT0036B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Nitrofurantoino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus
kiekis antimikrobinés medziagos nitrofurantoino. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné medziaga naudojama
ir jos kiekis (ug): F100 (100 pg) arba F300 (300 pg).

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

Paskirtis

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

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

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

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

Rasys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg FDA literatlra (visos susietos su 300 pg trimetoprimo):

gramteigiamos:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

gramneigiamos:
. Enterobacteriaceae

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamag CLSI M100 literattrg (visos susietos su 300 pg):

gramteigiamos:
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

gramneigiamos:
. Enterobacterales

Rad8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamus EUCAST triikio taskus (visos susietos su 100 pg):

gramteigiamos:

. Staphylococcus spp. (tik nesudétingos UTI) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (tik nesudétingos UTI) (E. faecalis)

e  Streptococcus spp. (tik nesudétingos UTI) (S. agalactiae, B grupés streptokokas)
e Aerococcus sanguinicola ir urinae (tik nesudétingos UTI)

gramneigiamos:
. Enterobacterales (tik nesudétingos UTI) (E. coli)

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

Nitrofurantoino AST diskeliai gali bti naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo
bandymams. Jei reikia iSsamiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI"™"/EUCAST?® metodologija,

zr. atitinkamus dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI"™/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos
toliau nurodytoje atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST
diskelis padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradientg. Po inkubacijos
slopinimo zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkre€ios bandomos antimikrobinés medziagos
(-y) / organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

Metrologinis kalibratoriaus atsekamumas ir kontrolinés medziagos vertés

Metrologinio atsekamumo vertés, priskirtos kalibratoriams ir kontrolinéms medziagoms, skirtoms nustatyti arba patvirtinti
nitrofurantoino AST diskeliy metodo teisingumui, yra grjstos tarptautiniu mastu pripazjstamomis procedaromis ir standartais.

Rekomenduojamy koncentracijy zony limitai atitinka esamus antimikrobiniy diskeliy jautrumo testy naSumo standartus,
nurodytus CLSI'® ir (arba) EUCAST?.

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT0034B ir CT0036B pateikiamos medZiagos 2 lentelé. Nitrofurantoino AST diskeliy reagenty aprasas

Komponento aprasas Medziagos aprasas Reagentas Funkcijos aprasas

Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Geltoni kristaly milteliai. Antimikrobiné

dangteliu ir stimokliu plastikiné kasetés su 50x AST medziaga. Veikimo mechanizmas yra

(x5) diskeliy Nitrofurantoinas bakteriniu ribosominiy baltymy ir kity

Desikanto tableté (x5) Nuo Sviesiai smélinés iki rudos, susijusiy makromolekuliy deaktyvinimas
mazos pastilés formos tabletés. arba pakeitimas.

Prie kiekvienos kasetés
pridedama po 1.

Folija dengia kiekvieng kasete su

Folija desikantu.

Atskiri sugeriancio popieriaus
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50
diskeliai (x250) kiekvienoje kasetéje, po

5 kasetes pakuotéje.
Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir
dangteliu ir stimokliu plastikiné kasetés su 50x AST
(x5) diskeliy

Antibiotiko koncentracija AST diskeliuose yra matuojama kiekvienoje partijoje ir kontroliuojama pagal vidines ir iSorines
specifikacijas (pvz., FDA3). Reali koncentracija nurodyta analizés sertifikate.

Nitrofurantoino ragsties AST diskelius galima i$traukti naudojant ,Oxoid" diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

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

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame
neskaidriame sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2-8 °C
temperatiroje, o prie$ atidarant reikéty palaukti, kol jie susils iki kambario temperataros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus
iS pakuotés su desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis
sglygomis.

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



Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Pagal EUCAST metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty nitrofurantoino F100 (100 pg) jautrumo

mikrobams bandomujy diskeliy (CT0034B) rezultaty santrauka

©
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4 lentelé. Pagal CLSI metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty nitrofurantoino F300 (300 ug) jautrumo
mikrobams bandomuyjy diskeliy (CT0036B) rezultaty santrauka
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Klinikinio veiksmingumo savybés

O’Halloran et al. 2018 tyrimas buvo skirtas palyginti CLSI, EUCAST ir Stokes jautrumo mikrobams bandymo (AST) metodus
nustatant uropatogeninio Escherichia coli jautruma jvairioms antimikrobinéms medziagoms jskaitant, nitrofurantoing®. Tyrimo
laikotarpiu (2017 m. sausj—vasarj) buvo surinkti Slapimo méginiai i§ Korko universitetinés ligoninés laboratorijos pacienty,
kuriems buvo atliekamos bendrosios praktikos chirurginés operacijos. IS viso gauta 100 Escherichia coli izoliaty. CLSI,
EUCAST ir Stokes metodai buvo bandomi naudojant ,Oxoid“ AST diskelius, jskaitant nitrofurantoino F100 [100ug] (CT0034B)
ir F300 [300ug] (CT0036B) jautrumo mikrobams bandomuosius diskelius. E. coli ATCC®25922 buvo naudojama kaip kokybés
kontrolés gija. Buvo nustatytas, kad nitrofurantoino 97 % rezultaty sutampa taikant CLSI ir EUCAST metodus.

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

Nuorodos
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zzenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.“ ir jos patronuojamujy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galinCiais paZeisti bldais.
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Krazki Oxoid™ na nitrofurantoine 100 ug/300 pg (F100/F300)
CT0034B/CT0036B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

UWAGA: te instrukcje obstugi nalezy czyta¢ w pofaczeniu z ogdlng instrukcjg uzytkowania AST dostarczong
z produktem i dostepng online.

Krgzki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na nitrofurantoine to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg okreslone
ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego nitrofurantoine. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi
srodka przeciwdrobnoustrojowego i jego ilosci (ug): F100 (100 pg) lub F300 (300 pg).

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

Przeznaczenie

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA (wszystkie zwigzane z 300 pg):

Gram-dodatni:
. Gatunki Staphylococcus
. Gatunki Enterococcus

Gram-ujemny:
. Enterobacteriaceae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnym CLSI M100 (wszystkie zwigzane z 300 pg):

Gram-dodatni:
e  Gatunki Staphylococcus
. Gatunki Enterococcus

Gram-ujemny:
. Enterobacterales

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami punktéw przerwania EUCAST
(wszystkie zwigzane z 100 pg):

Gram-dodatni:

. Gatunki Staphylococcus (tylko niepowiktane zapalenie uktadu moczowego) (S. saprophyticus)

e  Gatunki Enterococcus (tylko niepowiktane zapalenie uktadu moczowego) (E. faecalis)

e  Gatunki Streptococcus (tylko niepowiktane zapalenie uktadu moczowego) (S. agalactiae, paciorkowce grupy B)
e Aerococcus sanguinicola oraz Aerococcus urinae (tylko niepowiktane zapalenie uktadu moczowego)

Gram-ujemny:
. Enterobacterales (tylko niepowiktane zakazenie uktadu moczowego) (E. coli)
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Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajaca ilo$¢ urzgdzen testowych do
wielu testéw jednorazowych.

Zasady metody

Krazki AST na nitrofurantoine moga by¢ uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in
vitro. Petne instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI'™"/EUCAST?® znajdujg sie
w odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI""/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalez¢é w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krgzek AST
umieszcza sig na powierzchni. Antybiotyk w krgzku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzgc gradient. Po inkubacji mierzy sie
strefy zahamowania wzrostu wokot krgzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnego badanego
$rodka(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6éw)/organizmu(-6w).

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

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

W przypadku zalecanych stezen limity stref sg zgodne z aktualnymi normami wydajnosci dla badania wrazliwosci krazkéw na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, jak wyszczegdlniono w CLSI™® i/lub EUCAST?.

Dostarczone materialy

Krazki AST na nitrofurantoine sktadaja sie z papierowych krazkéw o srednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskazac¢ $rodek i ilo$¢. Krazki AST na nitrofurantoine
sg dostarczane w kasetach po 50 kragzkéw. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo

w zapieczetowane folig blistry ze $rodkiem osuszajgcym.

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

Tabela .Dostarczone materiaty z CT0034B i CT0036B Tabela 2. Opis odczynnikow krazkéw AST na

Opis komponentu Opis materiatu nitrofurantoine

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkcji

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Zo6tty krystaliczny proszek. Srodek
50x krgzkow AST przeciwdrobnoustrojowy. Mechanizm

Tabletka osuszajgca (x5) | Jasnobezowe do brgzowych, Nitrofurantoina | dziatania polega na inaktywacji lub zmianie
mate tabletki w ksztatcie rombu. bakteryjnych biatek rybosomalnych i innych
1 dostarczane z kazdg kasets. pokrewnych makroczgsteczek.
Folia indywidualnie uszczelnia

Folia kazda kasete srodkiem

osuszajgcym.

Pojedyncze krazki z papieru

chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej

kasecie, 5 kaset w opakowaniu.

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca
50x krazkow AST

Krazki do badania
wrazliwosci (x250)

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

Krgzki AST na nitrofurantoine mozna dozowa¢ za pomocg dyspensera na krazki Oxoid, ktory nie jest dotgczony do urzgdzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na kragzki AST na nitrofurantoine maja trwato$¢ 36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.

Po otwarciu kasety nalezy przechowywac w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym) srodkiem
osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym chronigcym krazki
przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywac w pojemniku w temperaturze 2—-8°C i przed otwarciem pozostawi¢ do osiagniecia
temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania zawierajgcego srodek osuszajgcy krazki
nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszg instrukcja.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania



Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Podsumowanie wynikéw dla testowanych izolatow QC krazkéw do badania wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej na nitrofurantoine F100 (100 pg) (CT0034B), zgodnie z metodologiag EUCAST

~§ Srednia réznica
x Obliczona Odczyt (mm) miedzy warto$ciami
3 Oraanizm Numer Podloze Dolna Goérna srodkowa eksperymentalnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica granica wartos¢ areferencyjnymi wartosciami
o odniesienia 1 2 3 punktu srodkowego (mm) +
% SD (wspétczynnik wariancji)
Escherichia coli A;;;g? MHA 17 23 20 21 21 21 1+0(CV=0)
8 St"”pg}; ’;;‘;?SCC“S A2T5332® MHA 17 23 20 21 | 21 | 21 1£0 (CV=0)
< Enterococcus ATCC® MHA+
S taecalis 27853 5%SB 18 24 21 21 21 21 0+ 0 (CV=0)
Streptococcus ATCC® _
pheumoniae 49619 MHA-F 25 31 28 28 28 28 00 (CV=0)
2 Obliczona Odczyt (mm)
s % Organizm Numer Podioze Dolna Goérna srodkowa $rednia (mm) + SD
& 3 9 ATCC® | testowe | granica granica wartos¢ 1 2 3
5 odniesienia
Escherichia coli Az-gcgg? MHA 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
g | Staphviococous | ATCCS | MHA 17 23 20 2 | 2 | 2 00 (CV=0)
= Enterococcus ATCC® MHA+ _
5 faecalis 27853 5%SB 18 24 21 22 22 22 0+ 0 (CV=0)
Streptococcus | ATCC® | ip ¢ 25 31 28 28 | 28 | 28 0£0 (CV=0)
pneumoniae 49619
2 Obliczona Odczyt (mm)
s % Oraanizm Numer | Podloze Dolna Goérna $rodkowa $rednia (mm) + SD
& 3 9 ATCC® | testowe | granica granica wartos¢ 1 2 3
5 odniesienia
Escherichia coli Az-g%gf) MHA 17 23 20 20 20 20 0+ 0 (CV=0)
3 Stapg’l; lococaus AZTSS%@ MHA 17 23 20 2 | 2 | 2 00 (CV=0)
e}
=] Enterococcus ATCC® MHA+ _
5 faecalis 27853 5%SB 18 24 21 22 22 22 0+ 0 (CV=0)
Streptococcus | ATCCE 1 ya g 25 31 28 20 | 29 | 29 00 (CV=0)
pneumoniae 49619

Tabela 4. Podsumowanie wynikéw dla testowanych izolatéw QC krazkéw do badania wrazliwosci

przeciwdrobnoustrojowej na nitrofurantoine F300 (300 ug) (CT0036B), zgodnie z metodologig CLSI ]
2 Obliczona Srednia réznica miedzy
~° s . - -
i . Numer | Podioze | Dolna | Gérna $rodkowa Odczyt (mm) wartosciami eksperymentalnymi
R Organizm . . e a referencyjnymi wartosciami
N o ATCC® | testowe granica | granica wartosc¢ .
<) odniesienia punktu sSrodkowego (mm) + SD
3 1 2 3 (wspoétczynnik wariancji)
Escherichia ATCC® _
o coli 259290 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
- Staphylococcus | ATCC® _
§ aureus 25923 MHA 18 22 20 21 21 21 1+0 (CVv=0)
@ Streptococcus ATCC® MHA+ _
preumoniae 49619 5%SB 23 29 26 29 29 29 30 (CV=0)
% Obliczona Odczyt (mm)
s % Organizm Numer Podioze Dolna Goérna srodkowa $rednia (mm) + SD
& 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3
5 odniesienia
Escherichia ATCC® _
5 coli 25920 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CVv=0)
0 Staphylococcus | ATCC® _
ér AUrEUS 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2 +0 (CV=0)
Rl Streptococcus ATCC® MHA+ _
preumoniae 49619 5%SB 23 29 26 26 26 26 00 (CV=0)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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2 Obliczona Odczyt (mm)
g % Organizm Numer Podtoze Dolna Goérna srodkowa $rednia (mm) + SD
& 3 g ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3
5 odniesienia
m ESC’;%ZC'”a Agﬁgg;@ MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5 £ 0 (CV=0)
[o0]
£ | Staphylococous A2T5(5<2:3@ MHA 18 2 20 2 | 2| 2 2+0 (CV=0)
8 Sreptocos ATCC® | MHA+
reptococcus _
oreumonae 219619 5B 23 29 26 2% | 26 | 26 0 + 0 (CV=0)

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Badanie autorstwa O’Halloran et al. 2018, ktérego celem byto okreslenie poréwnywalnosci metod wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej (AST) CLSI, EUCAST i Stokes w celu okreslenia wrazliwosci uropatogennych Escherichia coli na
rozne srodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym nitrofurantoine*. W okresie badawczym (styczen-luty 2017 r.) pobrano probki
moczu, z probek dostarczonych do laboratorium Cork University Hospital, od pacjentéw zgtaszajacych sie do gabinetow
lekarskich. Ogolnie otrzymano 100 izolatéw Escherichia coli. Metody CLSI, EUCAST i Stokesa przeprowadzono przy uzyciu
krazkéw Oxoid AST, w tym krazkéw z nitrofurantoing F100 [100 pg] (CT0034B) i F300 [300 pg] (CT0036B). Jako szczep
kontroli jakosci zastosowano E. coli ATCC®ATCC 25922. Stwierdzono, ze nitrofurantoina wykazata 97% poziom zgodnosci
pomiedzy metodami CLSI i EUCAST.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtaszaé producentowi i wkasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Pismiennictwo
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktow w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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Oxoid™ Nitrofurantoin Discs 100 pg/300 ug (F100/F300)
CT0034B / CT0036B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Nitrofurantoin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)

a nitrofurantoina)] séo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano nitrofurantoina.
Os discos estao rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano e a quantidade presente (ug). F100
(100 pg) ou F300 (300 pg).

Os discos sao fornecidos em cartuchos com 50 discos. Existem 5 cartuchos por embalagem. Cada cartucho é selado
individualmente juntamente com uma pastilha de exsicante numa embalagem de blister transparente, coberta com folha

de aluminio. Os discos para TSA a nitrofurantoina podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid (vendido em
separado). Cada disco individual apenas deve ser utilizado uma vez.

Utilizagao prevista

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

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

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

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

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual da FDA (todas associadas a 300 pg):

Gram-positivos:
e  Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativos:
. Enterobacteriaceae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentacéo atual M100 do CLSI (todas associadas a 300 ug):

Gram-positivos:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativos:
. Enterobacterales

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas de pontos de corte atuais do EUCAST (todas associadas
a 100 pg de cefotaxima):

Gram-positivos:

. Staphylococcus spp. [apenas infegbes do trato urinario (ITU) sem complicagdes] (S. saprophyticus)
. Enterococcus spp. (apenas ITU sem complicacdes) (E. faecalis)

. Streptococcus spp. (apenas ITU sem complicagdes) (S. agalactiae, estreptococos do grupo B)

e Aerococcus sanguinicola e urinae (apenas ITU sem complicagdes)
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Gram-negativos:
. Enterobacterales (apenas ITU) sem complicacdes) (E. coli)

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

Principios do método

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

Rastreabilidade metrologica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

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

Material fornecido

Os discos para TSA a nitrofurantoina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade.

Os discos para TSA a nitrofurantoina séo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sdo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela . Material fornecido com o CT0034B e CT0036B Tabela 2. Descricao dos reagentes do disco para TSA a

Descrigdo do componente | Descrigao do material nitrofurantoina

Cartucho com mola Componentes de montagem Reagente Descrigao da fungao

« ! e cartucho de plastico com Pé cristalino amarelo. Agente

tampa e émbolo (x3) 50 discos para TSA. antimicrobiano. O mecanismo de agéo
Pequenas pastilhas ovais, Nitrofurantoina | consiste na inativagéo ou alteragdo

Pastilha de exsicante (x5) | de cor bege clara a castanha. de proteinas ribossémicas bacterianas
1 fornecida em cada cartucho. e outras macromoléculas relacionadas.
Folha de aluminio para selagem

Folha de aluminio individual de cada cartucho em

conjunto com o exsicante.
Discos individuais de papel

Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em

sensibilidade (x250) cada cartucho, 5 cartuchos
por embalagem.

Cartucho com mola, Componentes de montagem

tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com

50 discos para TSA.

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

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

Prazo de validade e condigées de armazenamento

Os cartuchos n&o abertos dos discos para TSA a nitrofurantoina tém um prazo de validade em armazenamento de 36 meses,
quando conservados nas condi¢gdes recomendadas. Os cartuchos nao abertos tém de ser conservados entre -20 °C e 8 °C até
serem necessarios.

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido [com exsicante ndo
saturado (cor de laranja)], ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os
discos da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir,
aguarde que os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagao de condensagao. Depois de abrir

a respetiva embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido
conservados conforme descrito nestas instrugdes de utilizagao.

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



Caracteristicas do desempenho analitico

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

a metodologia EUCAST, para os Nitrofurantoin F100 (100 pug) Antimicrobial Susceptibility Disks (CT0034B)
£
é - Leitura (mm) Diferenca média entre os valores
g . . - - Valor médio . . L
=4 Microreanismo Numero Meio de Limite Limite de referéncia experimentais e os valores médios
3 g ATCC® teste inferior superior calculado de referéncia (mm) + SD
2 1 2 3 (coeficiente de variacio)
2
Escherichia coli A;;SZC:%@ MHA 17 23 20 21 21 21 1+0 (CV=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1+0 (CV=0)
% aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA+ -
- fuecalis 27853 50,SB 18 24 21 21 21 21 0+0 (CV=0)
Streptococeus ATCC® 1\ HAF 25 31 28 28 | 28 28 00 (CV=0)
pheumoniae 49619
fg Leitura (mm)
=]
14 , . .. .. Valor médio
g' Microrganismo Numero Meio de ‘le{te L“m.t N de referéncia Média (mm) + SD
2 ATCC® teste inferior superior 1 2 3
> calculado
2
=
Escherichia coli Azgg%@ MHA 17 23 20 20 20 20 0+0 (CV=0)
z | Staphviococcus | ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 0+ 0 (CV=0)
% aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA+ _
- faecalis 27853 50,SB 18 24 21 22 22 22 0+0(CV=0)
Streptococcus ATCC® |y acF 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0 (CV=0)
pheumoniae 49619
e Leitura (mm)
=
]
I , . . . . . Valor médio
= Microrganismo Numero Meio de .lefte L“m.t N de referéncia Média (mm) + SD
2 ATCC® teste inferior superior 1 2 3
> calculado
2
=
Escherichia coli Azgg%@ MHA 17 23 20 20 20 20 0+0 (CV=0)
g | Sphviococcus | ATCC® |y py 17 23 20 n | 2| 2 040 (CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA+ _
- faecalis 27853 50,SB 18 24 21 22 22 22 0+0(CV=0)
Streptococcus ATCC® 1 \HAF 25 31 28 29 29 | 29 0+0(CV=0)
pheumoniae 49619
Tabela 4. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com
a metodologia EUCAST, para os Nitrofurantoin F300 (300 pg) Antimicrobial Susceptibility Disks (CT0036B)
=}
= Leit
'g Valor médio eitura (mm) Diferenca média entre os valores
s Microrsanismo Niumero Meio de Limite Limite de referéncia experimentais e os valores médios de
3 8 ATCC® teste inferior superior calculado referéncia (mm) + SD (coeficiente de
2 1 2 3 varia¢io)
2
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
o 25922
S
—~ Staphylococcus ATCC® —
090 aureus 25023 MHA 18 22 20 21 21 21 1£0 (CV=0)
@ Streptococcus ATCC® MHA+ _
preumoniae 49619 5%SB 23 29 26 29 29 29 3+0(CV=0)
g Leitura (mm)
=
e . . - - Valor médio
= Microrganismo Numero | Meio de ‘le{te lel.t N de referéncia Média (mm) + SD
3 ATCC® teste inferior superior
bt calculado 1 2 3
2
=
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Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+0 (CV=0)

< 25922
(o))
o Staphylococcus ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2+ 0 (CV=0)
@ Streptococcus ATCC® MHA+ _

pneumoniae 49619 5%SB 2 2 26 26 26 26 0£0 (CV=0)
g Leitura (mm)
=
4 . . - A Valor médio
= Microrganismo Numero | Meio de ‘legte lel.t N de referéncia Média (mm) + SD
< ATCC® teste inferior superior calculad 1 2 3
> ulado
2
-

Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+ 0 (CV=0)

“ 25922
o0
© Staphylococcus ATCC® _
= oreus 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2 +0 (CV=0)
@ Streptococcus ATCC® MHA+ 7

pneumoniae 49619 5%4SB 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo de O’Halloran et al. 2018 teve por objetivo determinar a comparabilidade dos métodos de teste de sensibilidade
antimicrobiana (TSA) do CLSI, EUCAST e Stokes para determinar a sensibilidade de Escherichia coli uropatogénicas a diversos
agentes antimicrobianos, incluindo a nitrofurantoina®. Durante o periodo do estudo (janeiro a fevereiro de 2017), foram colhidas
amostras de urina a partir de amostras submetidas ao laboratério do Cork University Hospital, provenientes de doentes que se
apresentaram para cirurgia geral. Globalmente, foram obtidos 100 isolados de Escherichia coli. Os métodos do CLSI, EUCAST
e Stokes foram realizados utilizando discos para TSA Oxoid, incluindo os Nitrofurantoin F100 [100 ug] (CT0034B) e F300 [300 pg]
(CT0036B) Antimicrobial Susceptibility Disks. O microrganismo E. coli ATCC® 25922 foi utilizado como estirpe de controlo de
qualidade. Concluiu-se que a nitrofurantoina apresentou concordancia de 97% com os métodos do CLSI e EUCAST.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Referéncias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® & uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais sao propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informagéo néo se destina
a encorajar a utilizagdo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Oxoid™ Nitrofurantoin Discs 100 pg/300 ug (F100/F300)
CT0034B / CT0036B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Nitrofurantoin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu
nitrofurantoina) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian nitrofurantoina.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian si cu cantitatea continuta din acesta (ug):
F100 (100 pg) sau F300 (300 pg).

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

Utilizare prevazuta

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale FDA (toate asociate cu 300 pg):

Gram-pozitive:
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Gram-negative:
. Enterobacteriaceae

Speciile cu valori critice publicate conform CLSI M100 actuale (toate asociate cu 300 pg):

Gram-pozitive:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negative:
. Enterobacterales

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale EUCAST cu valori critice (toate asociate cu ceftazidima 100 pg):

Gram-pozitive:

e  Staphylococcus spp. (Numai ITU necomplicate) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (Numai ITU necomplicate) (E. faecalis)

e  Streptococcus spp. (Numai ITU necomplicate) (S. agalactiae, streptococi de grupa B)
e Aerococcus sanguinicola si Aerococcus urinae (numai ITU necomplicate)

Gram-negative:
. Enterobacterales (doar ITU necomplicate) (E. coli)

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

Nitrofurantoin AST Discs pot fi utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului

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

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale

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

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

Materiale furnizate

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

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

Tabelul . Materiale furnizate cu CT0034B si CT0036B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Nitrofurantoin AST Discs

Descrierea
componentelor

Cartus cu arc, capac si
piston (5 buc.)

Tableta agent
deshidratant (5 buc.)

Folie

Discuri pentru testarea
sensibilitatii (250 buc.)

Cartus cu arc, capac si
piston (5 buc.)

Descrierea materialelor

Componente ansamblu si cartus
din material plastic, care contine
50 de discuri AST

Tablete mici de culoare bej pana
la maro, in form& de romb. Cate
1 furnizata impreuna cu fiecare
cartus.

Folie care etanseaza individual
fiecare cartus, impreuna cu
agentul deshidratant.

Discuri individuale din hartie
absorbanta 6 mm. 50 de bucati
in fiecare cartus, 5 cartuse per
pachet.

Componente ansamblu si cartus
din material plastic, care contine
50 de discuri AST

Reactiv Descrierea functiei
Pulbere cristalina galbena. Agent
antimicrobian. Mecanismul de actiune
consta in inactivarea sau alterarea

proteinelor ribozomale bacteriene si
a altor macromolecule inrudite.

Nitrofurantoina

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

Nitrofurantoin AST Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri Oxoid, care nu este furnizat impreuna cu dispozitivul.
Valabilitate si conditii de depozitare

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

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat (impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu)) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru

a proteja discurile de umezeala. distribuitortoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de
2 — 8 °C si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult
7 zile, cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.

Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Tabelul 3. Rezumatul rezultatelor pentru izolatele de control al calitatii testate pentru Nitrofurantoin F100
(100png) Antimicrobial Susceptibility Discs (CT0034B), in conformitate cu metodologia EUCAST
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g Citire probi (mm) Diferenta dintre media
< < " - _— Valoarea medie valorilor experimentale si
§ Microorganism Numir Medii de . Lm'uta < Lm}nta % de referinta a valorilor medii de referinta
ATCC® testare inferioara superioara < . i
s calculata (mm) + SD (coeficientul de
- 1 2 3 variatie)
Escherichia coli A2"l;(93;33® MHA 17 23 20 21 21 21 1+0 (CV=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1 +0 (CV=0)
8 aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA+5 -
I faecalis 27853 %SB 18 24 21 21 21 21 0+ 0 (CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 28 28 | 28 00 (CV=0)
pheumoniae 49619
E x . - - Valoarea medie Citi bi
E B | Microorganism g;gl gr® I\;Iecthl de . Ifnn}ﬁa < melta < de referinta itire proba (mm) Media (mm) + SD
£ estare inferioara superioari caleulati 1 2 3
Escherichia coli A2T5C92C3® MHA 17 23 20 20 20 20 0=£0 (CV=0)
% Staphylococeus | ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 0= 0 (CV=0)
% aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA+ _
- faecalis 27853 50,SB 18 24 21 22 22 22 0+ 0 (CV=0)
Streptococcus | ATCC® |y p 25 31 28 2% | 28 | 28 0+ 0 (CV=0)
pheumoniae 49619
Z - Valoarea medie " 5
e 2 i ii imi Citire proba (mm
S 8 | Microorganism i\l;lcn Car® D;[e(:u de . Ifdm_nta < Lm}nta < de referinta P (mm) Media (mm) + SD
£ estare inferioara superioari calculati 1 2 3
Escherichia coli A2T5C92C3® MHA 17 23 20 20 20 20 0=£0 (CV=0)
q | Saphviococcus | ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 0= 0 (CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA+ —
- Juecalis 27853 594SB 18 24 21 22 22 22 0+0(CV=0)
Streptococcus | ATCC® |y p 25 31 28 29 | 29 | 2 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619
Tabelul 4. Rezumatul rezultatelor pentru izolatele de control al calitatii testate pentru Nitrofurantoin F300 (300ug)
Antimicrobial Susceptibility Discs (CT0036B), in conformitate cu metodologia CLSI
E Valoarea medie . . Diferenta dintre media valorilor
2 Microorga- Numar Medii de Limita Limita de referinti Citire probi (mm) experimentale si a valorilor
a2 nism ATCC® testare inferioara superioara < medii de referinta (mm) + SD
1 calculata fici N
= 1 2 3 (coeficientul de variatie)
Escherichia ATCC® -
- coli 25920 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
=
—~ Staphylococc ATCC® _
§ S oureus 25923 MHA 18 22 20 21 21 21 1 £ 0 (CV=0)
@ Streptococcus | ATCC® MHA+ y
oneumoniae 49619 50,SB 23 29 26 29 29 29 3+0(CV=0)
< é Microorga- Numiir Medii de Limita Limita Valoarea I.netile Citire proba (mm) .
= £ nism ATCC® testare inferioara superioara de referm}a Media (mm) + SD
2 calculata 1 2 3
Escherichia ATCC® -
- coli 25922 MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (CV=0)
(=)
o Staphylococc ATCC® _
ér S ureus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+ 0 (CV=0)
@ Streptococcus | ATCC® MHA+ y
pneumoniae 49619 5%SB 2 2 26 26 26 26 020 (CV=0)
A3 é Microorga- Numir Medii de Limita Limita Valoarea I.netile Citire proba (mm) .
= £ nism ATCC® testare inferioara superioara de referinta Media (mm) +SD
2 P calculati 1 2 3
Escherichia ATCC® -
- coli 25922 MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+0 (CV=0)
o0
© Staphylococc ATCC® _
= S oureus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+ 0 (CV=0)
el COUS 0,
Streptococ'cus ATCC® MHA+5%S 23 29 26 26 2% 2 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 B
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Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu realizat de O’Halloran et al. 2018 a avut ca scop determinarea comparabilitatii metodelor de testare a sensibilitatii
antimicrobiene (AST) CLSI, EUCAST si Stokes pentru determinarea sensibilitatii Escherichia coli uropatogene. la o varietate
de agenti antimicrobieni, inclusiv la nitrofurantoin&®. Pe perioada desfasurarii studiului (ianuarie-februarie 2017), s-au recoltat
probe de urina din probe de la pacienti care frecventeaza cabinetele de medicina generala, depuse la laboratorul Cork
University Hospital. In total, s-au obtinut 100 de culturi izolate de Escherichia coli. Metodele CLSI, EUCAST si Stokes au
fost aplicate folosindu-se discuri Oxoid AST, inclusiv Nitrofurantoin F100 [100ug] (CT0034B), si F300 [300ug] (CT0036B)
Antimicrobial Susceptibility Disks. E. coli ATCC®25922 a fost utilizata ca tulpina pentru controlul calitatii. S-a ajuns la
concluzia ca nitrofurantoina a aratat un nivel de concordanta de 97% intre metodele CLSI si EUCAST.

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

Referinte
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
maérci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Disky pre nitrofurantoin Oxoid™ 100 ug/300 ug (F100/F300)
CT0034B/CT0036B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

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

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) vo¢i nitrofurantoinu su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky nitrofurantoinu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
a pritomnom mnozstve (ug): F100 (100 pg) alebo F300 (300 pg).

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

Urcené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo€i nitrofurantoinu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovhom postupe ako pomdcka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su uréené na stanovenie citlivosti
voc¢i mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala G¢innost nitrofurantoinu klinicky aj in vitro. Uréeny na pouzitie v Cistej kultire
rastlcej na agare.

Pomdcka 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 voci antimikrobialnej latke.

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lie€iv) (vSetky spojené s 300 ug):

Gram-pozitivne:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativne:
. Enterobacteriaceae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podra aktualnych dokumentov CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
(vSetky spojené s 300 pg):

Gram-pozitivne:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativne:
. Enterobacterales

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podlia aktualnych tabuliek limitnych bodov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) (vSetky spojené s 100 pg):

Gram-pozitivne:

. Staphylococcus spp. (len nekomplikovana infekcie mocovych ciest (UTI)) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (len nekomplikovana infekcia mo¢ovych ciest (UTI)) (E. faecalis)

e  Streptococcus spp. (len nekomplikovana infekcia mocovych ciest (UTI)) (S. agalactiae, streptokoky skupiny B)
e Aerococcus sanguinicola a urinae (len nekomplikovana infekcia mo€ovych ciest (UTI))

Gram-negativne:
. Enterobacterales (len nekomplikovana infekcia mocovych ciest (UTI)) (E. coli)
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Kazdy disk je uréeny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatocné mnoZstvo testovacich pomdcok
na viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Principy metédy

Disky AST pre nitrofurantoin sa mozu pouzit v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti

in vitro. Uplné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™® (Ustav klinickych

a laboratornych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
norméch. Tabulky zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky
vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto instittcii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté
kultary klinickych izolatov sa naockuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje
cez agar a vytvara tak gradient. Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi
priemerov zon pre Specifickl testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov

Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metédy pre disky AST pre nitrofurantoin je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odporu¢anych koncentracii su limity zon v sulade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobialnych diskov, ako je podrobne uvedené v dokumentoch CLSI'™® (Ustav klinickych a laboratornych noriem)
alalebo EUCAST? (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Dodavané materialy

Disky AST pre nitrofurantoin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznacené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre nitrofurantoin sa
dodavaju v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni
s féliovym tesnenim a vysusacim prostriedkom.

V tabufke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych €inidiel ovplyviujucich vysledok
pomdcky najdete v tabulke 2.

Tabulka .Materialy dodavané s pomockami CT0034B Tabulka 2. Popis €inidiel diskov AST pre nitrofurantoin
_aCT0036B _ Cinidlo Popis funkcie

Popis komponentu Popis materialu Zlty krystalicky prasok. Antimikrobidlna latka.

Zasobnik s pl:uiinou, Montazne kompo.ne.nty a plgstovy Nitrofurantoin Mechanizmus ucinku je inaktivacia alebo

uzaverom a piestom zasobnik obsahujuci 50 x diskov zmena bakterialnych ribozomalnych

(x 5) AST proteinov a inych pribuznych makromolekul.

Vysusacia tableta (x 5) Jemne bézové az hnedé malé

tablety v tvare pastilky. 1 dodana

s kazdym zasobnikom.

Fdlia, ktora jednotlivo uzatvara
Folia kazdy zasobnik s vysuSacim
prostriedkom.
Jednotlivé disky savého papiera.

Disky testu citlivosti 6 mm. 50 v kazdom zasobniku,

(x 250) 5 zasobnikov v baleni.

Zasobnik s Montazne komponenty a plastovy
pruzinou uzaverom z4sobnik obsahujuci 50 x diskov
a piestom (x 5) AST

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

Disky AST pre nitrofurantoin mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomocky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre nitrofurantoin maju Zivotnost 36 mesiacov, ak sa skladuju za odporu¢anych podmienok.
Neotvorené zasobniky sa musia skladovat pri teplote -20 °C az 8 °C, kym sa nepouziju.

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

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



Analytické charakteristiky vykonu

Tabul'ka 3. Suhrn vysledkov pre testované izolaty kontroly kvality u diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti
vodi nitrofurantoinu F100 (100 ug) (CT0034B), v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie

antimikrobialnej citlivosti)

Odg¢itanie (mm)

Priemerny rozdiel medzi

vanej konskej krvia
20 mg/l B-NAD)

=
z Vypotitani experimentalnymi
E . Cislo s, P Horny referenéna perll ymi -
g Organizmus ATCC® Testovacie média Spodny limit limit stredova hodnotami a referenénymi
3 hodnota stredovymi hodnotami (mm)
5) 1 2 3 + SD (koeficient variacie)
T ATCC® MHA (Mueller- B
Escherichia coli 25023 Hintonovej agar) 17 23 20 21 21 21 1£0 KV =0)
Staphylococcus ATCC® MHA (Mueller- _
aureus 25922 Hintonovej agar) 17 23 20 21 21 21 10 (KV=0)
[=))
[
3 Enterococcus ATCC® MHA + 5 % SB
\O —
= foecalis 27853 (ovéia krv) 18 24 21 222l 0 £0(KV=0)
MHA-F (Mueller-
o Hintonovej agar
St; eg:’ﬂ‘g%;’f A4T9(6:1C9® s 5 % defibrino- 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0(KV=0)
p vanej konskej krvia
20 mg/l B-NAD)
g E Cislo Horny \r]eyfle):gltz:: Odtitanie (mm)
N 5 . S S .
)5 2 Organizmus ATCC® Testovacie média Spodny limit limit stredova Priemer (mm) + SD
= 1 2 3
2 hodnota
I . ATCC® MHA (Mueller- _
Escherichia coli 25023 Hintonovej agar) 17 23 20 20 20 20 0£0(KV=0)
Staphylococcus ATCC® MHA (Mueller- _
aureus 25922 Hintonovej agar) 17 23 20 2 2 2 0£0(KV=0)
% Enterococcus ATCC® MHA +5 % SB
= faccalis 27853 (ovéia krv) 18 24 21 2|22 0£0(KV=0)
o
MHA-F (Mueller-
Hintonovej agar
S’:’ eé"ﬁfnffnclzzs Afggf;@ $ 5 % defibrino- 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0 (KV =0)
P vanej konskej krvia
20 mg/l B-NAD)
- E Cisl Horny VytPOéitfmfi Odcitanie (mm)
N F . islo S, L. orny referenéna .
)5 2 Organizmus ATCC® Testovacie média Spodny limit limit stredovi . 5 3 Priemer (mm) + SD
& hodnota
g . ATCC® MHA (Mueller- _
Escherichia coli 25923 Hintonovej agar) 17 23 20 20 20 20 0£0(KV=0)
Staphylococcus ATCC® MHA (Mueller- _
aureus 25922 Hintonovej agar) 17 2 20 2 2 2 0£0(KV=0)
(=)
o
% Enterococcus ATCC® MHA +5 % SB _
= faecalis 27853 (oviia kev) 13 24 2 2|2 2 0£0(KV=0)
MHA-F (Mueller-
Hintonovej agar
S;; ?ﬁfniiizzs ‘*Ig(é%@ $ 5 % defibrino- 25 31 28 29 | 29 29 0+0(KV=0)

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




Tabul'ka 4. Suhrn vysledkov pre testované izolaty kontroly kvality u diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti
voéi nitrofurantoinu F300 (300 ug) (CT0036B), v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti)

= Vypoéitana o Priemerny rozdiel medzi
>§ = Organizmus Cislo Testovacie | Spodny Horny referenéna Odtitanie (mm) experimentalnymi hodnotami
& E g ATCC® média limit limit stredova a referen¢nymi stredovymi hodnotami
= hodnota (mm) + SD (koeficient variacie)
1 2 3
MHA
Escherichia ATCC® (Mueller- _
coli 25922 Hintonovej 20 25 22,5 23 23 23 0,5+ 0 (KV=0)
agar)
= MHA
% Staphylococc ATCC® (Mueller- _
E us aureus 25923 Hintonovej 18 2 20 2 2 21 1£0 (KV=0)
agar)
MHA
Streptococcus | - ATCC® |, 5o/ qp 23 29 26 29 | 29 | 29 340 (KV=0)
pneumoniae 49619 o
(ovcia krv)
g . Vypo¢itana Od&itani
>§ = Oroanizmus Cislo Testovacie Spodny Horny referencna Citanie (mm) Priemer (mm) + SD
S E g ATCC® média limit limit stredovi . ) 3
a hodnota
MHA
Escherichia ATCC® (Mueller- _
g 55922 Hintonove] 20 25 225 23 23 23 0,50 (KV=0)
agar)
3 MHA
v
g | Staphylococc | ATCC® | (Mueller- 18 » 20 2n | 2| 2 240 (KV=0)
- us aureus 25923 Hintonovej
agar)
MHA
Streptococeus | ATCC® |, &g/ o 23 29 26 26 2% | 26 0+0(KV=0)
pneumoniae 49619 o
(ovéia krv)
« £ . Vypoitana Od¢itanie (mm)
N = Oroanizmus Cislo Testovacie Spodny Horny referenéna Priemer (mm) + SD
3 E & ATCC® média limit limit stredova 1 5 3
2 hodnota
MHA
Escherichia ATCC® (Mueller- _
coli 25920 Hintonovej 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+£0 (KV=0)
agar)
£ MHA
= Staphylococc ATCC® (Mueller- _
§ us aureus 25923 Hintonovej 18 2 20 2 2 2 2£0(KV=0)
agar)
MHA
Streptococeus | ATCC® | 5o/ gp 3 29 2 26 | 26 | 26 040 (KV = 0)
pneumoniae 49619 o
(ovéia krv)

Klinické charakteristiky vykonu

Studia skupiny O’Halloran et al. 2018 sa zamerala na porovnanie metdd testovania antimikrobialnej citlivosti (AST) CLSI
(Ustav klinickych a laboratérnych noriem), EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) a Stokes pri
stanoveni citlivosti uropatogénnej baktérie Escherichia coli vo&i réznym antimikrobialnym latkam vratane nitrofurantoinu®.
Pocas obdobia Studie (januar — februar 2017) sa odobrali vzorky mocu zo vzoriek odoslanych do laboratéria Cork University

Hospital od pacientov navstevujucich ambulancie praktickych lekarov. Celkovo sa ziskalo 100 izolatov Escherichia coli. Metédy
CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem), EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) a Stokes sa
vykonali pomocou diskov AST Oxoid vratane diskov na antimikrobialnu citlivost voci nitrofurantoinu F100 [100 pg] (CT0034B)
a F300 [300 ug] (CT0036B). Ako kmef kontroly kvality sa pouZil kmef E. coli ATCC®25922. Dospelo sa k zaveru, Ze
nitrofurantoin vykazuje 97 % urovef zhody v ramci metéd CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a EUCAST
(Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Discos de nitrofurantoina 100 ug/300 pg (F100/F300) Oxoid ™
CT0034B / CT0036B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana a nitrofurantoina son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades
especificas del agente antimicrobiano nitrofurantoina. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del antimicrobiano
y la cantidad presente (ug): F100 (100 pg) o F300 (300 ug).

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

Uso previsto

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

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

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

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

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura de la FDA actual (todos asociados con 300 ug):

Grampositivas:
e  Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativas:
. Enterobacteriaceae

Especies con puntos de corte publicados segun el CLSI M100 actual (todos asociados con 300 ug):

Grampositivas:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativas:
. Enterobacterales

Especies con puntos de corte publicados segun las tablas de puntos de corte de EUCAST actuales (todos asociados
con 100 pg):

Grampositivas:

. Staphylococcus spp. (ITU no complicadas solamente) (S. saprophyticus)

e  Enterococcus spp. (ITU no complicadas solamente) (E. faecalis)

. Streptococcus spp. (ITU no complicadas solamente) (S. agalactiae, estreptococos del grupo B)
e Aerococcus sanguinicolay urinae (ITU no complicadas solamente)

Gramnegativas:
. Enterobacterales (ITU no complicadas solamente) (E. coli)
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Cada disco es de un solo uso exclusivamente. El envase contiene dispositivos de prueba suficientes para varias pruebas
de un solo uso.

Principios del método

Los discos de AST con nitrofurantoina se pueden utilizar en el método de prueba semicuantitativo de difusién en agar para
pruebas de susceptibilidad in vitro. Consulte las normas pertinentes actuales para obtener las instrucciones completas relativas

a la generacion e interpretacion de los resultados seguin la metodologia del CLSI"™™/EUCAST?®. Puede consultar tablas que
muestran los compuestos/concentraciones segun el CLSI"™™/EUCAST? en la documentacion referenciada a continuacion. Se
inoculan cultivos puros de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco AST en la superficie. El antibiético que hay
dentro del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacion, se miden las zonas de inhibicion
alrededor de los discos y se comparan con los rangos de diametros de zona reconocidos para los agentes
antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

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

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

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales
para pruebas de susceptibilidad de discos antimicrobianos segun lo detallado por CLSI™ o0 EUCAST?.

Materiales suministrados

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

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

Tabla . Materiales suministrados con CT0034B Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos de AST
y CT0036B con nitrofurantoina
Descripcion del Descripcion del material Reactivo Descripcion de la funcion
componente
Componentes de ensamblaje Polvo cristalino amarillo. Agente

Cartucho con resorte,

. cartucho de plastico que . . imi i i i6
tapa y émbolo (x5) y car P q Nitrofurantoina antlm.lcrobllano..’ El mecanismo de accion
contiene 50 discos de AST. es la inactivacion o alteracion de las
Comprimidos pequefios en forma proteinas ribosémicas bacterianas y otras
de rombo de color de beige claro macromoléculas relacionadas.

Tableta desecante (x5) . -
a marrén. Se suministra una con

cada cartucho.
Sirve para sellar individualmente

Lamina cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de papel

Discos de prueba de absorbente. 6 mm. 50 unidades

susceptibilidad (x250) en cada cartucho, 5 cartuchos
por envase.

Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje

tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que
contiene 50 discos de AST.

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

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

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con nitrofurantoina sin abrir tienen una vida util de 36 meses si se almacenan en las condiciones
recomendadas. Los cartuchos sin abrir se deben almacenar a entre -20 °C y 8 °C hasta que se necesiten.

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

Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Resumen de resultados para aislados de control de calidad analizados con discos de prueba de
susceptibilidad antimicrobiana con nitrofurantoina (100 pg) F100 (CT0034B) segun la metodologia del EUCAST

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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g
é Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre los valores
£ Microorganismo Numero | Medios de Limite Limite punto medio experimentales y los valores del
3 g ATCC® prueba inferior superior de referencia punto medio de referencia (mm) +
3 calculado 1 2 3 DE (coeficiente de varianza)
3
Escherichia coli A2"l;(93§3® MHA 17 23 20 21 21 21 1£0(CV=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 21 21 21 1£0(CV=0)
2 aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA + _
= faecalis 27853 59, SB 18 24 21 21 21 21 0+0(CV=0)
Streptococcus ATCC® | N iHAF 25 31 28 28 | 28 | 28 0£0(CV=0)
pneumoniae 49619
P § Valor del Lectura (mm)
2 E Microorganismo Numero | Medios de .le{te lel‘te punto medl‘o Promedio (mm) + DE
S ATCC® prueba inferior superior de referencia 1 2 3
a2 calculado
Escherichia coli /22353@ MHA 17 23 20 20 20 20 0£0(CV=0)
% Staphylococeus | - ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 0=0(CV =0)
% aureus 25922
- Enterococcus ATCC® MHA + _
po faecalis 27853 59, SB 18 24 21 22 22 22 0£0(CV=0)
Streptococcus ATCE® -\ iHAF 25 31 28 28 28 28 0+0(CV =0)
pneumoniae 49619
v 8 Valor del Lectura (mm)
° 3 Numero | Medios de Limite Limite punto medio
> 2 . . .
3 B Microorganismo ATCC® prueba inferior superior de referencia 1 2 3 Promedio (mm) + DE
g calculado
Escherichia coli A2FI;SZC3® MHA 17 23 20 20 20 20 0£0(CV=0)
2 Staphylococcus ATCC® MHA 17 23 20 2 22 2 0£0(CV=0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA + _
- faecalis 27853 59 SB 18 24 21 22 22 22 0£0(CV=0)
Streptococcus | ATCC® -y py ) g 25 31 28 29 | 29 | 2 0+0(CV =0)
pneumoniae 49619

Tabla 4. Resumen de resultados para aislados de control de calidad analizados con discos de prueba de
susceptibilidad antimicrobiana con nitrofurantoina (300 pg) F300 (CT0036B) segun la metodologia del EUCAST

o 8 Valor del punto Diferencia media entre los valores
E 2 . . Niumero | Medios de Limite Limite medio de Lectura (mm) experimentales y los valores del punto
& £ | Microorganismo . . . . s s
S ATCC® | prueba inferior superior referencia medio de referencia (mm) + DE
A calculado 1 2 3 (coeficiente de varianza)
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5£0(CV=0)
P 25922
=
—~ Staphylococcus ATCC® _
§ aureus 25023 MHA 18 22 20 21 21 21 1£0(CV=0)
@ Streptococcus ATCC® | MHA+ B
pheumoniae 49619 5% SB 2 2 26 2 2 2 3£0(CV=0)
g § Valor del punto Lectura (mm)
2 5 | Microorganismo Numero | Medios de ‘lefte lel.te medio d.e Promedio (mm) + DE
S 3 ATCC® | prueba inferior superior referencia
~ = 1 2 3
2, calculado
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+0(CV=0)
< 25922
(o))
) Staphylococcus ATCC® —
§ aureus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0(CV=0)
@ Streptococcus ATCC® | MHA+ _
pneumoniae 49619 5% SB 2 » 26 26 26 26 0£0(CV=0)
g § Valor del punto Lectura (mm)
2 E Microorganismo Numero | Medios de ‘le!te lel.t ¢ medio d.e Promedio (mm) + DE
3 S ATCC® prueba inferior superior referencia 1 2 3
g calculado
% Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+0(CV=0)
©° 25922
= Staphylococcus ATCC®
1= =
R aureus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0(CV=0)
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Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio de O’Halloran et al. 2018, cuyo objetivo era determinar la comparabilidad de los métodos de prueba de

susceptibilidad antimicrobiana (AST) de CLSI, EUCAST y Stokes para determinar la susceptibilidad de Escherichia coli
uropatdgenas a distintos agentes antimicrobianos, incluida la nitrofurantoina®. Durante el periodo del estudio (enero y febrero
de 2017), se recogieron muestras de orina a partir de muestras enviadas al laboratorio del Hospital Universitario de Cork,

de pacientes que asistian a consultas ambulatorias. En total, se obtuvieron 100 aislados de Escherichia coli. Se aplicaron los
métodos CLSI, EUCAST y Stokes utilizando discos de AST Oxoid, incluidos los discos de susceptibilidad antimicrobiana con
nitrofurantoina F100 [100 ug] (CT0034B) y F300 [300 ug] (CT0036B). Se uso E. coli ATCC® 25922 como cepa de control

de calidad. Se concluyé que la nitrofurantoina mostré un nivel de concordancia del 97 % entre los métodos CLSI y EUCAST.

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

Referencias

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic

Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas
las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacion no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.
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Oxoid™ Nitrofurantoin Discs 100 pg/300 ug (F100/F300)
CT0034B/CT0036B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Nitrofurantoin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller
specifika mangder av det antimikrobiella medlet nitrofurantoin. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella
innehallet och dess mangd (ug): F100 (100 ug) eller F300 (300 pg).

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

Avsedd anvidndning

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur (alla associerade med 300 ug):

Grampositiva:
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativa:
. Enterobacteriaceae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur (alla associerade med 300 pg):

Grampositiva:
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Gramnegativa:
. Enterobacterales

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella EUCAST-brytpunktstabeller (alla associerade med 100 pg):

Grampositiva:

. Staphylococcus spp. (endast okomplicerad urinvagsinfektion) (S. saprophyticus)

. Enterococcus spp. (endast okomplicerad urinvagsinfektion) (E. faecalis)

e  Streptococcus spp. (endast okomplicerad urinvagsinfektion) (S. agalactiae, grupp B-streptokocker)
e  Aerococcus sanguinicola and urinae (endast okomplicerad urinvagsinfektion)

Gramnegativa:
. Enterobacterales (endast okomplicerad urinvagsinfektion) (E. coli)

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

Nitrofurantoin AST Discs kan anvandas i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av mottaglighet.
Fullstandiga instruktioner om generering och tolkning av resultaten i enlighet med CLSI'™-/EUCAST?®-metoden finns i relevanta
aktuella standarder. Tabeller med sammansattningar/koncentrationer enligt CLSI"*/EUCAST? finns i den dokumentation som
refereras till nedan. Rena odlingar av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-skivan placeras pa ytan. Antibiotikumet

i skivan sprids genom agaret for att bilda en gradient. Efter inkubering mats hamningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststéllda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvdarden

Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod for Nitrofurantoin AST Discs ar baserad pa internationellt faststéllda procedurer och
standarder.

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

Material som tillhandahalls

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

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

Tabell .Material som tillhandahalls med CT0034B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Nitrofurantoin

och CT0036B AST Disc

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Reagens Beskrivning av funktion

Kassett med fjader, Monteringskomponenter Gult kristallint pulver. Antimikrobiellt medel.

lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Verkningsmekanismen &r inaktivering
50 st AST-skivor. Nitrofurantoin av eller férandring av bakteriella

Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma ribosomproteiner och andra

(5 st) pastillformade tabletter. relaterade makromolekyler.

En foljer med varje kassett.
Folie som forsluter

Folie varje kassett och dess
torkmedel individuellt.

Skivor for Enskilda skivor av absorberande

mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett,

(250 st) 5 kassetter per férpackning.

Kassett med fjader, Monteringskomponenter

lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande

50 st AST-skivor.

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

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

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Oobppnade kassetter med Nitrofurantoin AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de forvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel
eller en annan I1dmplig ogenomskinlig, lufttét behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska férvaras

i behallaren vid 2—-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att férhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har dppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat av Nitrofurantoin F100 (100ug) Antimicrobial
Susceptibility Disks (CT0034B), i enlighet med EUCAST-metoden
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S Avlisning (mm) Medeldifferens mellan
= " . ..
2 ] ATCC®- Test- Nedre B ) Beriknat experlmentvar(}ena och
= Organism nummer medium rins Ovre grins referens- referensmedelviirdena
g 8 medelvirde i mm + standardavvikelse
& 1 2 3 (variationskoefficient (CV))
Escherichia coli AZ];SS;D MHA 17 23 20 21 21 21 1£0(CV=0)
g | Staphylococcus | ATCC® MHA 17 3 20 a0 | 2 | 2 140 (CV=0)
% aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA + _
< faecalis 27853 |5 % farblod 18 24 21 21 21 21 0£0(CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 28 28 28 0+0(CV =0)
pheumoniae 49619
:53 Avldsning (mm)
-] "
£ . ATCC®- Test- Nedre . .. Beriknat Medelviirde (mm) +
= Organism . e Ovre grins referens- .
= nummer medium grins a standardavvikelse
3 medelvirde 1 2 3
£
Escherichia coli AZ];SS;D MHA 17 23 20 20 20 20 0£0(CV=0)
% Staphylococcus | ATCC® MHA 17 3 20 » | 2| 2 0+0(CV=0)
% aureus 25922
= Enterococcus ATCC® MHA + _
« faecalis 27853 5 % farblod 18 24 21 2 2 2 0£0(€CV=0)
Streptococeus ATCE® |\ HAF 25 31 28 28 28 28 0+0(CV =0)
pheumoniae 49619
:§ Avlisning (mm)
-1 "
s . ATCC®- Test- Nedre -- . Berdknat Medelvirde (mm) +
= Organism . .. Ovre grins referens- .
= nummer medium grins " 1 2 3 standardavvikelse
2 medelvirde
&
Escherichia coli A2"1;C9§13® MHA 17 23 20 20 20 20 0£0(CV=0)
q | Saphviococcus | ATCC® MHA 17 23 20 2 2 2 0=0(CV =0)
= aureus 25922
S Enterococcus ATCC® MHA + —
“ faecalis 27853 |5 % farblod 18 24 21 2 2 2 0+0(CV=0)
Streptococ.cus ATCC® MHA-F 25 31 28 29 29 29 0+0(CV =0)
pneumoniae 49619
Tabell 4. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat av Nitrofurantoin F300 (300ug) Antimicrobial
Susceptibility Disks (CT0036B), i enlighet med CLSI-metoden
5 Medeldifferens mellan
= " i Avlédsning (mm i i
2 ) ATCC®- Test- Nedre Ovre Beriknat g (mm) experlmentvart.ilena och
=z Organism nummer medium s riins referens- referensmedelvirdena
2 g g medelvirde i mm + standardavvikelse
& 1 2 3 (variationskoefficient (CV))
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5£0(CV=0)
- 25922
=
=~ | Staphylococcus | ATCC® _
§ oreus 25923 MHA 18 22 20 21 21 21 1£0(CV=0)
@ Streptococcus | ATCC® |MHA+5%f _
pneumoniae 49619 arblod 23 29 26 29 29 29 3£0(CV=0)
S Avlisning (mm)
3 - Beriknat
2 - -
= Organism ATCC® Te§t Ne.(.l re OY“’ referens- Medelvirde (mm) + standardavvikelse
= nummer medium grins grins .
- medelvirde 1 2 3
&
Escherichia coli ATCC® MHA 20 25 22,5 23 23 23 0,5+0(CV=0)
<« 25922
[N
o Staphylococcus | ATCC® _
ér oreus 25923 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0(CV=0)
« Streptococcus | ATCC® | MHA +5% f _
pneumoniae 49619 arblod 2 29 26 26 26 26 0£0(CV=0)
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S Avlisning (mm)
3 - Beriknat
2 - -
= Organism ATCC® Te§t Ne.(.l re OY“’ referens- Medelvirde (mm) + standardavvikelse
= nummer medium grins grins . 1 2 3
2 medelvirde
&
Escherichia coli ATCE® MHA 20 25 22,5 21 21 21 -1,5+0(CV=0)
“ 25922
e}
S | Staphylococcus | ATCC® _
3 aureus 25023 MHA 18 22 20 22 22 22 2+0(CV=0)
@ Streptococcus | ATCC® MHA + _
pneumoniae 49619 5 % féarblod 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av O’Halloran et al. 2018 hade som mal att bestdmma jamférbarheten mellan antimikrobiella mottaglighetsmetoder
(AST) fran CLSI, EUCAST och Stokes for att bestdmma mottagligheten fér uropatogena Escherichia coli for en mangd olika
antimikrobiella medel, inklusive nitrofurantoin*. Under studieperioden (januari—februari 2017) samlades urinprover in fran prover
som lamnats in till laboratoriet pa Cork University Hospital fran patienter som besokte allmanlékare. Totalt 100 Escherichia coli-
isolat erhdlls. CLSI-, EUCAST- och Stokes-metoderna utférdes med Oxoid AST Discs, inklusive Nitrofurantoin F100 [100ug]
Antimicrobial Susceptibility Discs (CT0034B) och Nitrofurantoin F300 [300ug] Antimicrobial Susceptibility Discs (CT0036B).

E. coli ATCC®25922 anvandes som kvalitetskontrollstam. Slutsatsen var att nitrofurantoin visade 97 % &verensstammelse
mellan CLSI- och EUCAST-metoderna.

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.

Referenser
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. O’Halloran, C., N. Walsh, M. C. O’'Grady, L. Barry, C. Hooton, G. D. Corcoran, and B. Lucey. 2018. “Assessment of the
Comparability of CLSI, EUCAST and Stokes Antimicrobial Susceptibility Profiles for Escherichia Coli Uropathogenic
Isolates.” British Journal of Biomedical Science 75 (1): 24—29. https://doi.org/10.1080/09674845.2017.1392736.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC® &r ett varumérke som tillhér ATCC. Alla andra varumarken tillhér
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Den har informationen &r inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa
produkter pa nagot satt som kan gora intrang i andra parters immateriella rattigheter.
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