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Oxoid™ Oxacillin Discs 1 ug (OX1)
CT0159B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Oxacillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the antimicrobial
agent oxacillin. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (OX) and amount present (ug): OX1 (1ug).

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

Intended Use

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

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus spp.

Gram-Negative
. N/A

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus epidermidis (30 pg cefoxitin surrogate test for oxacillin)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 ug cefoxitin surrogate test for oxacillin)
Staphylococcus aureus (30 ug cefoxitin surrogate test for oxacillin).
Other Staphylococcus spp., excluding S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, and S. schieiferi
(30 pg cefoxitin surrogate test for oxacillin).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-Negative
. N/A
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Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus pseudintermedius (for screening for methicillin resistance only)
e  Staphylococcus schleiferi (for screening for methicillin resistance only)
. Streptococcus pneumoniae (for screening for beta-lactam resistance only)

Gram-Negative
e NA

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

Principle of Method

Oxacillin 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 Oxacillin 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

Oxacillin 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. Oxacillin AST Discs are supplied in cartridges of 50 discs. There are
5 cartridges in each pack. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

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

Table 1. Materials Provided with CT0159B Table 2. Description of Oxacillin AST Disc Reagent

Component Description Material Description Reagent Description of Function

Cartridge with spring, Assembly components and White crystalline powder. Oxacillin is a

cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x water-soluble penicillinase resistant 3-
AST discs. lactam antimicrobial agent utilized for the

Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small Oxacillin treatment of staphylococci infections.
lozenge shaped tablets. The agent exerts its effects by binding to
1 supplied with each cartridge. penicillin-binding proteins inside the

. Foil individually sealing each bacterial cell wall, subsequently inhibiting
Foil cartridge with its desiccant. the synthesis of the cell wall, ultimately
indivi i resulting in cell lysis.

Susceptibility Test g\bsorb5%n_t paper: |nd|2l|_?jual discs. 9 y

Discs (x250) mm. 50 in each cartridge.
5 cartridges per pack.

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.

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

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

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

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



Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of Oxacillin
(1 pg) OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

CLSI Methodology

Mean
Reading (mm) difference
between the
experimental
Calculated values and
Product Organism ATCC® Test Lower | Upper reference reference
Batch 9 number | Media | Limit | Limit | mid-point mid-point
value 1 2 3 values
(mm) + SD
(Coefficient
of variance)
(%)
Staphylococeus | o5q97 MHA 18 24 21 19 | 19 | 19 | 220 (cv=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 11 11 11 5+ 0 (CV=0)
Calculated Reading (mm) Mean
Product Organism ATCC® Test Lower | Upper reference difference
Batch 9 number | Media Limit Limit mid-point (mm) + SD
value 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococeus | o5go3 | MHA 18 2 21 24 | 24 | 24 | 3+0(cv=0)
aureus
2981452
Streptococcus | yg61q | MHA* 0 12 6 12 | 12 | 12 | 6+0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Calculated | Reading (mm) Mean
Product Organism ATCC® Test Lower | Upper reference difference
Batch 9 number | Media Limit Limit mid-point (mm) + SD
value 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococcus | 5953 | MHA 18 24 21 21 | 21 | 21 | oxo0cv=0)
aureus
2964633
Streptococcus MHA+ _
oneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 10 10 10 | 40 (CV=0)

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




Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of
Oxacillin (1 pg) OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

EUCAST Methodology
Product Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean
Batch Number Media Limit Limit reference difference
mid-point between the
value experimental
values and
reference
mid-point
values (mm)
+SD
(Coefficient
of variance)
1 2 3 (%)
3100812 Streptococcus | 4gg19 | MHA*S 8 14 11 13 | 13 | 13 | 2+0(Cv=0)
pneumoniae %SB
Product Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated Reading (mm) Mean
Batch Number Media Limit Limit reference difference
mid-point (mm) + SD
value (CoV) (%)
1 2 3
2981452 Streptococcus agp19 | MHA*S 8 14 11 13 | 13 | 13 | 220 (Cv=0)
pneumoniae %SB
Product Organism ATCC® Test Lower Upper Calculated | Reading (mm) Mean
Batch Number Media Limit Limit reference difference
mid-point (mm) + SD
value (CoV) (%)
1 2 3
2064633 | Streplococeus | ygaqq | MHAYS 8 14 1 1| 11| 11 | ozo(cv=0)
pneumoniae %SB

Clinical Performance Characteristics

The purpose of this study was to identify and evaluate the performance of antimicrobial susceptibility test discs from nine
manufacturers in 2014 and 2017. The study demonstrated that more than 99% of all the Oxoid AST Discs were within the QC
range in 2014 and 100% in 2017. More specifically, 100% of the Oxoid Oxacillin (1 ug) OX1 AST Discs (CT0159B) from both
years were within = 1 mm of the QC target for all organisms. The Oxoid Antimicrobial Susceptibly Test Discs performed excellently
and consistently over the three years. This study demonstrated that the Oxoid Oxacillin (1 ug) OX1 AST Discs are an accurate
and reliable method for the in vitro analysis of bacteria and are more competitively attractive than other manufactures.*

Another study compared methods for the identification of oxacillin-resistant Staphylococcus aureus (ORSA) in clinical samples.®
A total of 500 S. aureus isolates were collected. The results of the oxacillin susceptibility testing demonstrated that 103 (20.6%)
isolates were resistant to oxacillin according to CLSI breakpoints. Of these 103, the PCR identification of the mecA gene
confirmed 88 of isolates to be ORSA. When testing the current diagnostic method routinely used in the hospitals, all of the isolates
were oxacillin susceptible. This study demonstrated that the use of Oxoid Oxacillin AST Discs provides more accurate detection
of ORSA than current methods used in the hospitals, highlighting the need to review the current routinely used ORSA identification
methods. The study also concluded that the identification of the mecA gene can exhibit varied results as ORSA isolates have
been shown to be mecA negative. This study, therefore, demonstrated the Oxoid Oxacillin AST Discs can be used in the
identification or oxacillin-resistant S. aureus in clinical samples.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.
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AunckoBe ¢ okcaumnuH Oxoid™ 1 ug (OX1)
CT0159B

IuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTMMVIKpOGHa YYyBCTBUTEJTHOCT

3ABENIEXKA: Te3aun WY Tpabea aa ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHn
C NPOAYKTa U AOCTbMNHN OHNANH.

[unckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTMMKKpPoBOHa vyBcTBUTENHOCT (AST) C OKcauunuH ca 6 mm xapTUeHU AUCKOBE, KOUTO CbAbpXaT
onpeaerneHn KonnyecTsa oT aHTUMUKPOGHMS areHT okcauunuH. [luckoBeTe ca eTUKETMPaHW OT ABETE CTpaHu ¢ nogpobHOCTM 3a
aHTMMUKPOOHOTO cpeacTBo (OX) M HanM4HOTO KonuyecTBo (Ug): OX1 (1ug).

[nckoBeTe ce AOCTaBAT B KaceTw, cbabpxaly no 50 gucka. B onakoBka nma no 5 kaceTu. Besika kaceTa e uHauBuayanHo
3anevaTaHa 3aefHo Cc TabneTka AecuKaHT B Npo3padHa GnuctepHa onakoska, nokputa ¢ onmo. AST guckoBeTe C OKCauUnuH
MoraT Ja ce Ao3upaT ¢ NoMoLyTa Ha AucneHcbp 3a AuckoBe Oxoid (MpogaBa ce oTaenHo). Becekn otaeneH auck Tpsabea ga ce
M3Mon3Ba caMo BeAHbX.

MpepHa3HavyeHue

ﬂMCKOBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMI/IKp06Ha YyBCTBUTENHOCT C OKCauunuH ce un3nonseart B MeToda 3a MNOonyKonn4ecTtBeH
,qVIbe3VIOHeH TeCT Ha arap 3a u3nuteaHe Ha 4YyBCTBUTEITHOCT in vitro. Teau ANCKoBe ce mn3nona3eaTt B AMArHoOCTu4eH paﬁOTeH
npouec 3a noanomaraHe Ha KNnUMHUUUCTUTE Npu onpegendaHeTo Ha noteHumanHn Bb3MOXHOCTU 3a JiedyeHune Ha naumeHTu, 3a
KOMTO Cce nogo3upa, 4Ye umart MukpobHa WHGEeKuMsi, U ca npegHas’HadeHun ga onpefensit 4YyBCTBUTENHOCTTA cpeLly
MUKpPOOpPraHn3mMmu, 3a KOUTO OKCauulnH € OoKa3aHo, Ye € aKTUBEH KaKTO KIMMHWUYHO, Taka n in vitro. ﬂa Ce u13nonsesa C 4Ynucrta
KynTypa, oTrnexgaHa Ha arap.

M3penveTo He e aBTOMaTU3npaHo, NpeaHasHayeHo e camo 3a npodecuoHanHa yn0Tpe6a 1 He e npugpyxasalla AuarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBa MHGOPMaLKWA 3a KaTeropmsmpaHe Ha OpraHM3MUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAVHHWN UM YyBCTBUTENHU KbM
AHTUMUKPOOHMS areHT.

[onbnHUTENHN N3NCKBaHUS 3a B3eMaHe Ha npobu, paboTa u cbxpaHeHne Ha Npobu morat Aa 6baat HamepeHu B MECTHUTE
npoueaypu 1 Hacokn. Hsma nocoveHa nonynaums 3a TecTBaHe 3a Te3n QVNCKOBeE.

My6nnKyBaHNTE KIUHWYHM PaHUYHM CTOMHOCTU B TekyllaTa Bepcus Ha Tabnuumte Ha FDA,® CLSI M100,"* unun tabnuuute 3a
rpaHnyHKU cToMHOCTK, onpeaenexnn ot EUCAST?, Tpsibea fa ce U3MonaBar 3a UHTEprpeTpaHe Ha pesyntatuTe oT pa3mepa Ha
30HarTa.

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM Cnopef Tekywata nutepatypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTeneH
e  Staphylococcus spp.

Fpam-oTpuuaTeneH
. Henpunoxumo

Bupose ¢ nybnunkyBaHu rpaHUYHM CTOMHOCTU crioped TekylaTta nutepatypa Ha CLSI M100:

pam-nonoxutenex

Staphylococcus epidermidis (30 pg LedOKCUTUH CyporaTeH TeCT 3a OKCaLWmmH)

Staphylococcus pseudintermedius

Staphylococcus schleiferi

Staphylococcus lugdunensis (30 ug LedOKCUTUH CyporaTeH TeCT 3a OKCaLWmnmH)

Staphylococcus aureus (30 ug LeOKCUTUH CyporaTeH TECT 3a OKCaLWIUH).

Opyru Staphylococcus spp., ¢ usknoveHue Ha S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, n S.
schleiferi (30 pg uedOKCUMTUH CcyporaTeH TECT 3a OKCaLUNH).

. Streptococcus pneumoniae

Fpam-oTpuuaTeneH
. Henpunoxumo
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BupoBe c nybrnmkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM Cnopef Tekylata nutepaTtypa Ha EUCAST:

Fpam-nonoxuteneH
. Staphylococcus pseudintermedius (Camo 3a CKPUHUHT 32 PE3UCTEHTHOCT KbM METULMIVH)
. Staphylococcus schleiferi (camo 3a CKPUHUHT 3@ PE3UCTEHTHOCT KbM METULIMINH)
. Streptococcus pneumoniae (camo 3a CKPUHUHT 3a 6eTa-nakraMmHa pe3ncTeHTHOCT)

Fpam-oTpuuarteneH
. Henpunoxumo

Bceku gnck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTta CbAbpXKa 4OCTATbYHO TECTOBU U3AENUS 3@ MHOXECTBO TECTOBe 3a
e[ HoKpaTHa ynoTpeba.

MpuHUMN Ha MeToAA

AST gunckoBeTe € OKCauMnvH MoraT [ja ce M3nonaeaT B METOAA 3a NonyKonmMyecTBeH AndY3VOHEH TECT Ha arap 3a U3nuTBaHe Ha
YYBCTBUTENMHOCT in Vitro. 3a MbMAHW MHCTPYKLWWU, CBbP3aHW C FrEeHEpPUPaHeTo U MHTeprpeTauusTa Ha pesyntaTtute CbriacHo
meTofonorusta Ha CLSI'™™/EUCAST?®, BmxTe CbOTBETHUTE HacTosWM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokassawwm CLSI'®/EUCAST?
CbeAVHEeHUs/KOHLeHTpaLUmK, MoraT Aa 6b4aT HamepeH B TSXHaTa [OKYMEHTaLWs1, NocodeHa No-Aony. YAcTu KkynTypuy OT KIMHUYHK
n3onaTn ce MHOKYNMpar BbpXy TectoBaTta cpeaa n AST ANCKBT Ce MOCTaBs Ha MOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKBLT B AWCka AndyHAMpa
npes arapa, 3a fa 0bpasysa rpagueHT. Cnea nHkybaumsTa 30HUTE Ha MHXMBMpaHe OKOMNo AUCKOBETE Ce N3MepBaT U ce cpaBHsABaT
C No3HaTV AnanasoHn Ha AvamMeTbpa Ha 30HaTa 3a cneunduyHS aHTUMUKPOOeH areHT(n)/opraHnabM(m), KOUTO ce TecTBar.

MeTponorwma npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha Kanu6paTopa U KOHTPOINHUA MaTepuan

MeTponornyHata npocrneguMocT Ha CTOMHOCTUTE, MPUCBOEHW Ha KanubpaTopu U KOHTPOMNHM MaTtepuanu, npegHasHaveHu
3a ycTaHOBABaHe Wnu NpoBepka Ha UCTUHHOCTTa Ha meToda 3a AST AMCKOBE C OKCAUWUMWH, Ce OCHOBaBa Ha MeXayHapoaHO
npu3HaTU NpoLeaypy U cTaHaapTy.

3a npenopbyaHUTE KOHLEHTpaLWMM rpaHUMUMTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLMTE CTaH4apTu 3a edeKTUBHOCT
33 aHTUMUKPOGHM ANCKOBE 3a TECTBaHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo e noapo6Ho onucaHo oT CLSI™ n/mnm EUCAST?.

MpepoctaBeHu maTtepuanu

AST guckoBeTe C OKCaUMIUH Ce CbCTOAT OT XapTUEHU AMCKOBE C AMameTbp 6 mm, UMMNpEerHupaHn ¢ onpegerneHo Konm4yecTso
aHTMMUKPOOEH areHT. [luckoBeTe ca MapKMpaHu OT ABETe CTpaHu, 3a ia Ce MOCOYM areHTbT U KonmdectBoTo. AST guckoBeTe
C OKCaUMnuH ce AOoCTaBsT B kaceTu oT no 50 avcka. BbB Bcsika onakoBka nma 5 kacetu. KaceTtuTe ca uHanBmnayanHo onakoBaHu
B 3ane4aTtaHa ¢ ponuno 6rnmctepHa onakoBka C 4ECUKAHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-AoJy 3a onucaHue Ha KOMMNOHEeHTUTe, CBbpP3aHu C n3genmeTo. 3a onucaHue Ha aKTUBHUTE peareHTu, KouTo
BIUAAT Ha pe3ynTaTta OoT U3JefmineTo, BUXTe Ta6m4ua 2.

Ta6nuua 1. Matepuanu, npegoctaBenun cbc CT0159B Tabnuua 2. Onucatue Ha peareHTn 3a AST auckose
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana ¢ oxcaumnuu u
KOMMOHEHTa PeareHT OnucaHue Ha AenUCcTBUETO
KaceTa ¢ npyxuHa, KOMNOHEHTU 3a MOHTaX Ban kpuctaneH npax. OkcaumnmHbT
Kanauka v 6ytano (x5) M nnacTMacoBa kaceta, € BOAJ0Pa3TBOPUM PEe3UCTEHTEH Ha
cbabpxawa 50 x AST auvcka. neHVumnuHasa B-nakram aHTUMUKPOGeH
TabneTka gecukaHT (x5) | CeTnobexoBu Ao kadsiBu, Marnku Okcaumnnut areHT, U3MNon3BaH 3a ne4yeHune Ha
TabneTkn ¢ hopma Ha Apaxe. cTamnokokoBu MHEKLUUN. ATeHTBT
C Bcsika kaceTa ce goctaBss 1. npunara ceoute eekTn Ypes
donno nHOMBMAYyarnHo CBbp3BaHe C NeHNUUnnH-cebp3BaLlmn
®donuo 3anevarsalllo BCsIKa KaceTa npoTtenHun BbTpe B BakTepnanHata
C HEMHUSI JEeCUKaHT. KneTbyHa CTeHa, kaTo BrocreacTane

MHAMBVI,D,yaJ'IHVI ZMCKoBe OT MHXVI6VIpa CUHTEe3a Ha KneTb4HaTa

AuckoBe 3a TecTBaHe abcopbupalua xapTis. 6 mm CTeHa, KOeTo B kpariHa CMeTKa BOAN
Ha YyBCTBUTENTHOCT : ’
(x25())/) 50 BbB BCsika kaceTa. AO KNETBYEH Nu3nC.

5 KaceTun B OnNakoBka.

KoHueHTpauunsTa Ha aHTMbnoTuk Bbpxy AST Ancka ce aHanuaupa 3a BCcsika napTuaa v ce KOHTponmpa ¢ NOMOLLTa Ha BbTPELUHN
1 BBHLLHKM crnieundukaumm (Hanp. FDA?®). [leficTBuTenHaTta KoHLUEHTpauwms e onucaHa noapobHo B cepTudvKkaTta 3a aHanms.

AST pguckoBeTe C okcauunuvH moraTt ga ce posupart C nomowTa Ha gUCneHCbp 3a JUCKoBe Oxoid, KONTO He e BKIOYeH
KbM uU3genueTto.

CpoK Ha rogHOCT 1 YCINOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeoTtBopeHu kaceTn oT AST AUCKOBE MMaT CPOK Ha roAHOCT OT 36 MeceLa, ako Ce CbXpaHsiBaT Cropes NpenopbYyaHuTe yCroBus.
HeoTBopeHuTe kaceTn Tpabea aa ce cbxpanseat npu -20 °C go 8 °C, gokaTo He ca Heobxoanmu.

BepnHbx oTBOpEHN, kaceTute TpsbBa Aa ce CbXpaHsiBaT B AUCNEHCHPa B NPEfOCTaBEHUS KOHTENHEP C HEHAcUTEH (OpaHxeB)
AecvKaHT wnu Apyr noaxoAsil Henpo3padeH XepMmeTUYeH KOHTeWHep C AecWKaHT 3a 3aluTa Ha [AWCcKoBeTe OT Brara.
[ncneHcbpuTe TpsbBa Aa ce cbxpaHABaT B KOHTeNHepa npu 2 ° go 8 °C n aa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHAT CTanHa TemnepaTypa
npeau oTeapsiHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTy o6pasyBaHETO Ha KOHAEH3. BeaHbX OTBOPeHW OT onakoBKaTa, ChAabpXalla AeCUKaHT,
anckoBeTe TpsibBa Aa ce M3Mon3BaT B paMKWUTe Ha 7 HU 1 CaMO aKo Ce CbXPaHsBaT, KakTo e onucaHo B 1e3n NY.

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



XapakTepuCTUMKN Ha aHanUTU4YHa edpeKTMBHOCT

Ta6bnuua 3. Heo6paboTeHn gaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HWUTe, B CbLOTBETCTBUE C MeTogosiorusita Ha CLSI, B3eTn ort

3-Te Hal-HOBM NapTUAM OUCKOBeE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENTHOCT € okcauunuH (1 pg) OX1 (CT0159B).

MeTtoponorus Ha CLSI

CpeaHa
PasuutaHe (mm)| Pa3nuka mexny
Usuncnena eKcrepuMeHTanHuTe
CTOMHOCTU 1
MapTupa Ha OpraHnanLm ATCC® | TectoBa | OonHa | FopHa |pedepeHTHa pecbepeHTHUTE
npoaykra Homep | cpema |rpaHuua |rpaHuua| cpegHa CPERHM CTOMHOCTH
CTOWMHOCT 1 2 3
(mm) + SD
(koedonLMeHT Ha
pucnepcus) (%)
Staphylococcus| o503 | MHA | 18 24 21 19 [ 19| 19| 2:0(cv=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 1M1 11 5+ 0 (CV=0)
W3uncneHa |PasuurtaHe (mm) CpenHa paanuka
NapTupa Ha OpraHnabm ATCC® | TectoBa | OdonHa FopHa |pedepeHTHa (mm) + SD
npoaykTa Homep | cpeda |rpaHuua |rpaHuua| cpegHa (CoV) (%)
CTOMHOCT
1 2 3
Staphylococcus| 55653 | MHA 18 24 21 24 | 24| 24 310 (CV=0)
aureus
2981452
Streptococcus MHA+ _
pheumoniae 49619 5%SB 0 12 6 12 12| 12 6 £ 0 (CV=0)
W3uucnena |Pasuutane (mm) Cpenta pasnuka
MapTnpa Ha OpraHnanLm ATCC® | TectoBa | donHa FopHa |pecbepeHTHa (mm) + SD
npoaykTa Homep | cpepa |rpaHuua |rpaHuual cpegHa (CoV) (%)
CTOWHOCT
1 2 3
Staphylococcus| o503 | MHA | 18 24 21 21| 21| 21 00 (CV=0)
aureus
2964633
Streptococcus MHA+ _
A, 49619 5%SB 0 12 6 10| 10 | 10 4 +0 (CV=0)
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Ta6bnuua 4. Heo6paboTeHu gaHHU 3a pa3mepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBeTCTBUE ¢ MeToaonorusaTa Ha EUCAST, B3etu ot 3-
Te HaWu-HOBM NapTMAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT ¢ okcauunuH (1 ug) OX1 (CT0159B).

MeTtoagonorus Ha EUCAST

NaptupaHa | OpraHuszbm | ATCC® | TectoBa | [HonHa FopHa W3uucnena |PasumrtaHe (mm) CpeaHa
npoaykra HOoMep cpepa | rpaHuvua | rpaHuua | pecpepeHTHa pasnuka mexay
cpeaHa eKcnepuMeHTanHuTe

cToiHOCT CTOMHOCTHU U

pecepeHTHUTE
cpeaHU CTOMHOCTHU

(mm) + SD

(koedomumeHT Ha

1 2 3 aucnepcus) (%)

3100812 |SlreplococCUS | ygaqq  MHAYS%S| g 14 11 13| 13| 13 2+ 0 (CV=0)

pneumoniae B

NaptupgaHa | OpraHussm | ATCC® | TectoBa | [donHa lFopHa U3uucnena |[PasuutaHe (mm)| CpepgHa pasnuka

npoaykra HoMep cpepa |rpaHuua | rpaHuua | pecdhepeHTHa (mm) + SD
cpeaHa (CoV) (%)
CTOWHOCT
1 2 3
0,
2081452 | SlrePlococeUs | yqaq  IMHAYS%S| g 14 11 13| 13 | 13 20 (CV=0)
pneumoniae B

MaptupaHa | OpraHnsbm | ATCC® | TectoBa | [onHa FopHa U3uncnena |PasuutaHe (mm)| CpeaHa pasnuka

npoaykra HoMmep cpega |rpaHuua | rpaHuMua | pedhepeHTHa (mm) + SD
cpeaHa (CoV) (%)
CTOMHOCT
1 2 3
2064633 | SlrOPLOCOCCUS | yqaq  MHAYS%S| g 14 11 "l 11| 1 00 (CV=0)
pneumoniae B

XapakTepUCTUKMU Ha KITMHUYHOTO AencTBue

Llenta Ha TOBa u3cneaBaHe e ga uaeHTUdMUUPa M oueHn edeKTUBHOCTTa Ha OWCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMWMKPOOHa
YyBCTBUTENHOCT OT AeBeT npoussogutenu npe3 2014 r. n 2017 r. 'acnegsaHeTo nokassa, 4e noseyve oT 99% o1 Beuykm AST
avckoBe Oxoid ca 6unu B pamkute Ha QC gnanasoHa npes 2014 r. n 100% npe3 2017 r. MNo-koHkpeTHO, 100% oT AST anckoBeTe
¢ okcauunuH Oxoid (1 pg) OX1 (CT0159B) ot aBeTe roanHn ca B pamkuTe Ha + 1 mm oT uenta 3a QC 3a BCUYKM OpraHn3mu.
[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTMMMKpOOHa 4YyBcTBUTENHOCT Oxoid ce MpeAcTaBsT OTMMYHO M NocnedoBaTenHo npes Tpute
roauHn. ToBa uscneaBaHe nokasea, 4e AST auckoBeTe ¢ okcauunmH Oxoid (1 pg) OX1 ca ToueH n HagexaeH mMeTog 3a in vitro
aHanua Ha 6akTepum 1 ca No-KOHKYPEHTHO aTPaKkTUBHM OT APYrv npoussoauTenn.*

[pyro nscnegBaHe cpaBHsBa METOAM 3a UAEHTUULMPAHE Ha PEe3UCTEHTHN KbM okcauunuH Staphylococcus aureus (ORSA)
B KNMUHUYHM Npo6u.’ Cbbpanu ca obwo 500 n3onata Ha S. aureus. PesyntatuTte OT TecTa 3a YyBCTBUTESHOCT KbM OKCALMITUH
nokassar, 4e 103 (20,6%) nsonata ca pe3nCTEHTHU KbM OKCaLMMMH Cnopeq rpaHnyHuTe ctomHocTn Ha CLSI. Ot Te3n 103 PCR
naeHTudukauusita Ha mecA reHa NnoTBbPXAABA, Ye 88 oT nsonatute ca ORSA. Npu TecTBaHe Ha TeKyLLUSt AMArHOCTUYEH METOA,
13Mon3saH pyTUHHO B BONHULMTE, BCUYKM U30MaTH ca YyBCTBUTENHW KbM OKCaUMIVH. ToBa nscneaBaHe nokassa, Ye U3non3BaHeTo
Ha AST pgwuckoBeTe c okcaumnuH Oxoid ocurypsiBa no-TouMHO OTKpuBaHe Ha ORSA oOT HacToswMTe MeToau, W3MNOon3BaHu
B 6onHuuMTeE, KaTo NoaYepTaBa HeobXoAMMOCTTa OT Nperfea Ha TekyLwuTe PyTUHHO U3MON3BaHN METOAM 3a naeHTudukaumus Ha
ORSA. CtLuo Taka n3cnegsaHeTo 3aknoyaBa, Ye naeHTMduUMpaHeTo Ha mecA reHa Moxe Aa NoKaxke pasfnnMyHn pesyntaTu, Kakto
e gokasaHo, Ye ORSA u3onatute ca mecA otpuuatenHu. CnegosaTenHo ToBa nscnegsaHe AeMoHCTpupa, Yye AST guckoseTe
¢ okcaumnuH Oxoid MmoraT ga ce u3nonsear 3a uaeHTUUUMpaHe U pe3UCTEHTHU KbM OKCaLMINH S. aureus B KMMHUYHM Npoou.

Cepuo3HUN MHLMAEHTU
Bcekun cepuoseH UHUMOEeHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3Ka C uM3genneTo, ce AoKnaaBa Ha npousBogutTenda U Ha CbOTBETHUA
perynatopeH opraH, Kb4eTo € yCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'IﬂT n/vinm nauneHTbT.

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).

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




4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers —- EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.

5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 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 Aa Hacbp4yasa
M3MOM3BaHETO Ha Te3M NPOAYKTM MO HAYUH, KOUTO MOXE [ja HapyLuM NpaBaTa Ha MHTenekTyanHa cCobCTBEHOCT Ha ApYTy.

PeuyHuk Ha cumBonuTe
Cumson/etnker | 3HauyeHue

Mpownssoguten

MeauuMHCKO U3aenme 3a in vitro gnarHocTuKa

TemnepaTtypHU rpaHnum

~EFE

LOT Kopa Ha naptuaaTa

KaTanoxeH Homep

[a He ce M3n0/13Ba NOBTOPHO

BuIKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba nnm
€/1eKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba

CbAabprka A0CTAaTbYHO 3a <N> TecTa

[a ce nsnonsea oo

[a He ce 13Mnon3Ba, aKo ONakoBKaTa e NoBpeaeHa
N BUXKTE UHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba

YnbAHOMOLLLEH NpeacTaBuTen B EBponeiickaTa
o61HocT/EBponeiickm cbio3

YHUKaNeH naeHTMdurKaTop Ha UsgenmneTo

CALL: BHMMaHue: eaepanHUAT 3aKOH
orpaHuyaBa ToBa M3genve 3a npogaxba
OT UM NO NOPBYKA Ha NIeKap

FE Y@ v <dE e

C € EBponeicKkm 3HaK 3a CboTBeTCTBUE
EE 3HaK 3a cboTBeTcTBME Ha O6eaAnHEeHOTO KpascTBo

WUHdopmauusa 3a pegakumsaTa

Bepcusi | [lata Ha usgaBaHe U BbBeAeHU MoauduKkaumm

1.0 2023-01-17
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Diskovi s oksacilinom od 1 pg Oxoid™ (OX1)
CT0159B

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 oksacilinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredenu koli¢inu
antimikrobnog sredstva oksacilina. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu (OX)
i koli¢ini (ug): OX1 (1 pg).

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

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s oksacilinom Discs koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru
za in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnostickom tijeku rada za pomo¢ lije€nicima u odredivanju
potencijalnih moguc¢nosti lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na
mikroorganizme za koje se pokazalo da je oksacilin aktivan i klinicki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na agaru.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu uporabu i nije nadopuna dijagnostickim 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 pronaéi u lokalnim postupcima i smjernicama.
Nije odredena populacija za testiranje ovim diskovima.

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

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

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.

Gram-negativne
. N/P

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

Gram-pozitivne
. Staphylococcus epidermidis (zamjenski test s 30 ug cefoksitina za oksacilin)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (zamjenski test s 30 ug cefoksitina za oksacilin)
Staphylococcus aureus (zamjenski test s 30 ug cefoksitina za oksacilin).
Ostale bakterije Staphylococcus spp., osim bakterija S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius
i S. schleiferi (zamjenski test s 30 ug cefoksitina za oksacilin).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne
e NP
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Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:

Gram-pozitivne
. Staphylococcus pseudintermedius (samo za probir na otpornost na meticilin)
e  Staphylococcus schleiferi (samo za probir na otpornost na meticilin)
. Streptococcus pneumoniae (samo za probir na otpornost na beta-laktam)

Gram-negativne
e NP

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

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s oksacilinom mogu se upotrebljavati u polukvantitativhoj metodi testiranja difuzijom
u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu s metodologijom Instituta
za klinicke i laboratorijske standarde'™/odbora EUCAST?® proucite relevantne aktualne standarde. Tablice koje prikazuju
sastojak/koncentracije Instituta za Kklinicke i laboratorijske standarde'®®/odbora EUCAST? mogu se pronaci u njihovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klinigkih 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
mijere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

Za preporuc¢ene koncentracije granice zone u skladu su s aktualnim standardima uginkovitosti za diskove za testiranje
antimikrobne osjetljivosti kako precizira Institut za klinicke i laboratorijske standarde ™ i/ili odbor EUCAST?.

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s oksacilinom 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 oksacilinom isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci
su pojedinacno 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 utie€u na rezultat proizvoda.

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

CT0159B _ antimikrobne osjetljivosti s oksacilinom

Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Bijeli kristalni prah. Oksacilin je

Eepom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x B-laktamsko antimikrobno sredstvo
diskova za testiranje otporno na penicilinazu topljivo u vodi
antimikrobne osjetljivosti. Oksacilin koje se koristi za lije&enje stafilokoknih

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile infekcija. Sredstvo ostvaruje svoje ucinke
svjetlobez do smede boje. vezuci se na proteine koji veZu penicilin
Sa svakim uloSkom isporucuje unutar stani¢éne stijenke bakterija, nakon
se jedan komad. ¢ega inhibira sintezu stani¢ne stijenke,

Folii Folija pojedina¢no zatvara svaki $to u konacnici rezultira lizom stanica.

ja : " ;

uloZak sa svojim desikantom.
Pojedinacni diskovi s

Diskovi za testiranje upijajuéim papirom. 6 mm.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 uloZaka po pakiranju.

Koncentracija antibiotika u disku za testiranje antimikrobne osjetljivosti analizira se za svaku seriju i kontrolira pomocéu 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 oksacilinom mogu se dozirati pomocu dozatora za diskove Oxoid, koji nije prilozen
uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se €uvaju u preporu¢enim
uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se Cuvati na temperaturi od - 20 °C do 8 °C do primjene.

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

Tablica 3. Neobradeni podaci o veli€éinama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s oksacilinom (1 pg) OX1 (CT0159B).

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

. Prosje¢na razlika
Ocitanje izmedu
Izratunata (mm) eksperimentalnih
Serija Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
proizvoda 9 broj medij |granica| granica | sredi$nja sredisnjih vrijednosti
vrijednost | 1 | 2| 3| (mm)+ standardno
odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Staphylococaus | 25923 MHA 18 24 21 19|19 19 2+0(CV=0)
3100812
S;;ee‘ﬁ;’:;fi‘;‘f 49619 'V('J'\‘/'ge*kfv?’ 0 12 6 1| 11] 11 5+0(CV=0)
lzradunata Oérir:an?je Prosje¢na razlika (mm)
Serija Organizam ATCC® Testni Donja | Gornja | referentna (mm) + standardno
proizvoda 9 broj medij |granica| granica | srediSnja odstupanije (koeficijent
vrijednost | 4 [ 5] 3 varijance) (%)
Staphylococcus | - 25023 | MHA | 18 2 21 |24|24|24| 3:ro(cv=0)
2981452
0,
Stepococcus | ager MIASSH o | 2 |6 |12l eowveo)
. Oc¢itanje L. .
IzraCunata (mm) Prosjec¢na razlika (mm)
Serija - ATCC® Testni | Donja | Gornja | referentna + standardno
Organizam
proizvoda broj medij |granica| granica | srediSnja odstupanije (koeficijent
vrijednost | 4 [ 5] 3 varijance) (%)
Staphylococcus | 25023 | MHA | 18 2 21 |21]21] 21 0+0(CV=0)
2964633
S/;ffjf:;f’g‘f 49619 “ﬁcge"kfv?/“ 0 12 6 10]10|10| 4xocv=0)
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Tablica 4. Neobradeni podaci o veli¢inama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz tri najnovije serije
diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s oksacilinom OX1 (1 ug) (CT0159B).

Metodologija odbora EUCAST

Serija Organizam |ATCC® broj| Testni Donja | Gornja |[lzradunata | Ocitanje Prosje¢narazlika
proizvoda medij granica | granica | referentna (mm) izmedu
srediSnja eksperimentalnih
vrijednost vrijednosti i referentnih
sredisnjih vrijednosti
(mm) + standardno
odstupanije (koeficijent
1123 varijance) (%)
0,
3100812 | SUePOCOCCUS | 4gq4q  (MHA S %I g 14 11 1313 |13 2+0(CV=0)
pneumoniae ovcje krvi
Serija Organizam |ATCC® broj| Testni Donja Gornja |lzraéunata | Ocitanje |Prosjec¢na razlika (mm)
proizvoda medij granica | granica | referentna (mm) + standardno
sredi$nja odstupanje (koeficijent
vrijednost varijance) (%)
11213
0,
2081452 | Streplococcus | ygq4q  MHA®S %I g 14 11 13[ 13| 13 2+0(CV=0)
pneumoniae ovcje krvi
Serija Organizam |ATCC® broj| Testni Donja Gornja |[lzracdunata | Ocitanje |Prosje¢na razlika (mm)
proizvoda medij granica | granica | referentna (mm) + standardno
srediSnja odstupanije (koeficijent
vrijednost varijance) (%)
11213
0,
2064633 | Streplococcus | ygq4q  MHA+S %I g 14 TR ECIRTARE 00(CV=0)
pneumoniae ovcje krvi

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Svrha ovog ispitivanja bila je identificirati i procijeniti u€inkovitost diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti od devet
proizvodaca 2014. i 2017. godine. Ispitivanje je pokazalo da je viSe od 99 % svih diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti
Oxoid bilo unutar raspona kontrole kvalitete 2014. godine i 100 % 2017. godine. To¢nije, 100 % diskova za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s oksacilinom (1 pg) Oxoid OX1 (CT0159B) iz obje godine bilo je unutar £+ 1 mm od cilja kontrole kvalitete za sve
organizme. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti Oxoid imali su izvrsnu ucinkovitost i dali su dosljedne rezultate tijekom
tri godine. Ovo je ispitivanje pokazalo da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s oksacilinom (1 pg) Oxoid OX1 to¢na
i pouzdana metoda za in vitro analizu bakterija i konkurentno privlaéniji od ostalih proizvodaca.*

Drugo ispitivanje usporedilo je metode identifikacije bakterije Staphylococcus aureus otporne na oksacilin (ORSA) u klini¢kim
uzorcima.® Prikupljeno je ukupno 500 izolata bakterije S. aureus. Rezultati ispitivanja osjetljivosti na oksacilin pokazali su da su
103 (20,6 %) izolata bila otporna na oksacilin prema grani¢nim vrijednostima Instituta za klinicke i laboratorijske standarde. Od tih
103, PCR identifikacija gena mecA potvrdila je da je 88 izolata ORSA. Prilikom testiranja aktualne dijagnosticke metode koja se
rutinski koristi u bolnicama, svi su izolati bili osjetljivi na oksacilin. Ovo je ispitivanje pokazalo da uporaba diskova za testiranje
antimikrobne osijetljivosti s oksacilinom Oxoid omogucuje tocnije otkrivanje bakterije ORSA od aktualnih metoda koje se koriste
u bolnicama, naglasavajuci potrebu za preispitivanjem aktualnih rutinski koristenih metoda za identifikaciju bakterije ORSA.
Ispitivanje je zaklju€ilo i da identifikacija gena mecA moze pokazivati razliCite rezultate jer se pokazalo da su izolati bakterije
ORSA negativni na gen mecA. Ovo je ispitivanje stoga pokazalo da se diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s oksacilinom
Oxoid mogu upotrebljavati za identifikaciju bakterije S. aureus otporne na oksacilin u klini¢kim uzorcima.

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.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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



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

4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers — EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.

5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava.

Rjecnik simbola
Simbol/oznaka | Znaéenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

Ogranicenje temperature

5§k

LOT Broj serije

Kataloski broj

Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu ili
elektronicke upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Rok valjanosti

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; proucite upute za uporabu

CIISIER S

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
EC
-E zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

SAD: Oprez: prema saveznom zakonu,
B(only prodaja ovog uredaja ogranicena je na
lije¢nika ili prema njegovom nalogu

C E Europska oznaka sukladnosti

UK Oznaka sukladnosti u Ujedinjenom
cA Kraljevstvu
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Oxoid™ Oxacillin Discs 1 ug (OX1)
CT0159B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobidlni citlivosti (AST) na oxacilin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi antimikrobialni
latky oxacilin. Disky jsou z obou stran oznaceny udaiji o antimikrobidlni latce (OX) a jejim mnozstvi (ug): OX1 (1 pg).

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

Ugel pouziti

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

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
. Staphylococcus spp.

Gramnegativni
e  NEUPLATNUJE SE

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Grampozitivni
. Staphylococcus epidermidis (30 ug cefoxitinu jako nahradni test pro oxacilin)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 ug cefoxitinu jako nahradni test pro oxacilin)
Staphylococcus aureus (30 ug cefoxitinu jako nahradni test pro oxacilin)
Jiné druhy Staphylococcus, s vyjimkou S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, a S. schleiferi
(30 ug cefoxitinu jako nahradni test pro oxacilin)
. Streptococcus pneumoniae

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

Grampozitivni
. Staphylococcus pseudintermedius (pouze screening rezistence vici meticilinu)
e Staphylococcus schleiferi (pouze screening rezistence vici meticilinu)
. Streptococcus pneumoniae (pouze screening na beta-laktamovou rezistenci)

Gramnegativni
e NEUPLATNUJE SE

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

Princip metody

AST disky s oxacilinem Ize pouZit v semikvantitativni agarové difuzni metodé& pro testovani citlivosti in vitro. UpIné pokyny tykajici
se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"/EUCAST?® naleznete v pfisludnych platnych normach. Tabulky
uvadgjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI'"™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano nize.
Cisté kultury klinickych izolat(i se naogkuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku difunduje
agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem disku a porovnaji se s uréenymi rozsahy pramért zén pro
specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materialim uréenym ke stanoveni nebo ovéfeni
spravnosti metody pro AST disky s oxacilinem je zaloZena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporuc¢ené koncentrace jsou zoénové limity v souladu se soucasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich disku, jak jsou podrobné popsany v metodologii CLSI™ a/nebo EUCAST2

Poskytnuté materialy

AST disky s oxacilinem 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 oxacilinem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii zataveném blistru
s vysous$eci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0159B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s oxacilinem
_Popis soucasti Popis materialu Reagencie Popis funkce
Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Bily krystalicky prasek. Oxacilin je
vickem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST diskd. ve vodé rozpustna B-laktamova
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky antimikrobialni latka odolna vaci
svétle béZzové az hnédé barvy. Oxacilin penicilinaze pouzivana k lécbé
S kazdym zasobnikem se dodava stafylokokovych infekci. Latka uplatriuje
1 kus. své ucinky vazbou na proteiny vazajici
Félie Folie jednotlivé utésnujici kazdy penicilin uvnitf bakterialni bunécné stény,
z&sobnik s jeho vysouSedlem. nasledné inhibuje syntézu buné&éné
Jednotlivé absorpéni papirové stény, coz nakonec vede k bunécné lyze.
Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém
citlivost (x250) zasobniku.

5 zasobniku v baleni.

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 oxacilinem 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 maiji dobu pouzitelnosti 36 mésicli, pokud jsou skladovany za doporu¢enych podminek.
Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.

Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovadi v dodané nadobé s nenasycenym (oranZovym) vysousedlem nebo
v jiné vhodné neprlihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pfed 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 pouZzity do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.
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Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjSich Sarzi disku pro
testovani antimikrobialni citlivosti na oxacilin (1 pg) OX1 (CT0159B)

Metodologie CLSI

Pramérny
Odeéet (mm) rozdil mezi
experimen-
talnimi
Vypocétena hodnotami
Sarze Oraanismus Cislo | Testovaci | Dolni | Horni ri?éi’:,::' a '::?I:ﬁn'
produktu 9 ATCC® médium mez mez M .
stfedniho hodnotami
bodu 1 2 3 stfedniho
bodu (mm)
+ 8D
(koeficient
rozptylu) (%)
Staphylococeus | o5g9q MHA 18 24 21 19| 19| 19 20
aureus (CVv=0)
3100812
Streptococcus MHA+ 5+0
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 " " 1 (CV=0)
Vypoctevna’ Odecet (mm) Primérny
Sars . . . . referenéni .
arze Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni hodnota rozdil (mm)
produktu 9 ATCC® médium mez mez P +SD (CoV)
stfedniho (%)
bodu 1 2 3 °
Staphylococeus | 5g94 MHA 18 24 21 24 | 24| 24 320
aureus (CV=0)
2981452
Streptococcus MHA+ 610
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 12 12 12 (CVv=0)
Vypoltena | ggecet (mm) Primérny
Sarz <. . . . referenéni .
arze Oraanismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni hodnota rozdil (mm)
produktu 9 ATCC® médium mez mez R +SD (CoV)
stfedniho (%)
bodu 1 2 3 °
Staphylococcus | 5553 MHA 18 24 21 21 | 21 | 21 00
aureus (CV=0)
2964633
Streptococcus MHA+ 4+0
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 10 10 10 (CV=0)
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Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjsich sarzi diski
pro testovani antimikrobialni citlivosti na oxacilin (1 pg) OX1 (CT0159B)

Metodologie EUCAST

Sarze Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena | Odeéet (mm) Pramérny
produktu ATCC® médium mez mez referenéni rozdil mezi
hodnota experimen-
stfedniho talnimi
bodu hodnotami
a referen-
€énimi
hodnotami
stifedniho
bodu (mm)
+SD
(koeficient
1 2 3 rozptylu) (%)
Streptococcus MHA+ 2+0
3100812 pneumoniae 49619 5%SB 8 14 11 13 | 13 | 13 (CV=0)
Sarze Organismus Cislo Testovaci | Dolni Horni Vypoctena Odecet (mm) Pramérny
produktu ATCC® médium mez mez referencni rozdil (mm)
hodnota +SD (CoV)
stfedniho (%)
bodu 1 2 3
Streptococcus MHA+ 2+0
2981452 pneumoniae 49619 5%SB 8 14 11 13 | 13 | 13 (CV=0)
Sarze Organismus | Cislo Testovaci | Dolni | Horni Vypoétena | Odeéet (mm) Priimérny
produktu ATCC® médium mez mez referencni rozdil (mm)
hodnota +SD (CoV)
stiedniho (%)
bodu 1 2 3
Streptococcus MHA+ 00
2964633 pneumoniae 49619 5%SB 8 14 11 11 11 11 (CV=0)

Charakteristiky klinického provedeni

Ugelem této studie bylo identifikovat a vyhodnotit vykon diskt pro testovani antimikrobialni citlivosti od deviti vyrobct v letech
2014 a 2017. Studie prokazala, Zze v roce 2014 bylo vice nez 99 % vsSech AST diskl Oxoid v rozsahu kontroly kvality a v roce
2017 to bylo 100 %. Presnéji fe€eno, 100 % AST diskd Oxoid s oxacilinem (1 ug) OX1 (CT0159B) z obou let bylo v rozmezi
+ 1mm od cile kontroly kvality pro vSechny organismy. Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti Oxoid fungovaly po dobu
téchto tfi let vyborné a konzistentné. Tato studie prokazala, ze AST disky Oxoid s oxacilinem (1 pg) OX1 jsou pfesnou
a spolehlivou metodou pro analyzu bakterii in vitro a jsou konkurenceschopnéj$i nez prostfedky jinych vyrobct.*

Dalsi studie porovnavala metody pro identifikaci kmenG Staphylococcus aureus rezistentnich viéi oxacilinu (ORSA) v klinickych
vzorcich.® Bylo shromazdéno celkem 500 izolatt S. aureus. Vysledky testovani citlivosti na oxacilin prokazaly, Zze 103 (20,6 %)
izolatu bylo rezistentnich vici oxacilinu podle breakpointid CLSI. PCR identifikace genu mecA potvrdila, Ze 88 z téchto 103 izolat(
je ORSA. Pri testovani pomoci souc¢asné diagnostické metody bézné pouzivané v nemocnicich byly vSechny izolaty citlivé na
oxacilin. Tato studie prokazala, Ze pouziti AST diskd Oxoid s oxacilinem poskytuje pfesnéjsi detekci ORSA nez soucasné metody
pouzivané v nemocnicich, coz zdurazriuje potfebu pfezkoumat sou¢asné rutinné pouzivané metody identifikace ORSA. V ramci
této studie bylo také zjisténo, Ze identifikace genu mecA muze vykazovat rdzné vysledky, jak se ukazalo u izolatl ORSA mecA
negativnich. Tato studie prokazala, ze AST disky Oxoid s oxacilinem Ize pouzit k identifikaci nebo zjisténi rezistence vici
oxacilinu u kment S. aureus v klinickych vzorcich.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
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a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers —- EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.

5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V&echna 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 zpusobem, ktery by mohl porusovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych osob.

Slovni¢ek symbolt
Symbol/znaéka | Vyznam

Vyrobce

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Teplotni limit

~ & E

LOT Kod Zarze

Katalogové Cislo

NepouZivejte opakované.

Podivejte se do navodu k pouziti nebo do
elektronického navodu k pouziti.

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro tento
pocet testli: <n>.

Spotrebujte do data

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si ndvod k pouziti.

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Jedinecny identifikator prostredku

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

FE @ v <dE o F

c E Evropska znacka shody
EE Znacka shody UK
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Oxoid™ Oxacillin Discs 1 ug (OX1)
CT0159B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Oxacillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof oxacillin. Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (OX) og den aktuelle
meaengde (ug): OX1 (1 pg).

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

Tilsigtet anvendelse
Oxacillin  Antimicrobial Susceptibility Test Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-
folsomhedstestning. Nar de bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion, er disse skiver tiltaenkt til bestemmelse
af felsomhed over for mikroorganismer, hvor det er pavist, at oxacillin 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 praeparatindsamling, handtering og opbevaring af prgver kan findes i lokale procedurer og retningslinjer. Der er
ingen specificeret testpopulation for disse skiver.

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA3-, CLSI M100'%°- eller EUCAST?-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Grampositive
. Staphylococcus-arter

Gramnegative
. Ikke relevant

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

Grampositive
. Staphylococcus epidermidis (30 pg cefoxitin-surrogattest for oxacillin)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 ug cefoxitin-surrogattest for oxacillin)
Staphylococcus aureus (30 ug cefoxitin-surrogattest for oxacillin).
Andre Staphylococcus-arter undtagen S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, og S. schieiferi
(30 ug cefoxitin-surrogattest for oxacillin).
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegative
. Ikke relevant
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Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende EUCAST-litteratur:

Grampositive
. Staphylococcus pseudintermedius (kun til screening for methicillin-resistens)
e Staphylococcus schleiferi (kun til screening for methicillin-resistens)
. Streptococcus pneumoniae (kun til screening for beta-lactam-resistens)

Gramnegative
. Ikke relevant

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

Metodens principper

Oxacillin AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Der henvises til
de relevante geeldende standarder for de fyldestggrende instruktioner relateret til generering og tolkning af resultaterne i henhold
til CLSI'™™-/EUCAST%®-metodologien. Tabeller, der viser CLSI"-/EUCAST?2-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
hamningszonerne péa skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for de specifikke antimikrobielle
stoffer/organismer, der testes for.

Metrologisk sporbarhed for kalibrator- og kontrolmaterialevaerdier
Metrologisk sporbarhed af veerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Oxacillin 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

Oxacillin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maengde antimikrobielt
stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og meengden. Oxacillin 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 1. Leverede materialer med CT0159B Tabel 2. Beskrivelse af Oxacillin AST Disc Reagent

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagenser Beskrivelse af funktion
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Hvidt krystallinsk pulver. Oxacillin er et
heaette og stempel (x5) plastikkassette med vandoplgseligt penicillinase-resistent
50x AST-skiver. antimikrobielt stof med B-lactam, der
Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma Oxacillin anvendes til behandling af infektioner
rombeformede tabletter. med staphylococci. Midlet viser sin
1 leveres med hver kassette. virkning ved at binde sig til penicillin-
Hver kassette er forseglet bindende proteiner i bakteriecelleveeggen,
Folie enkeltvist sammen med hvilket efterfalgende haeemmer
dets tgrremiddel i folie. cellevaegssyntesen og i sidste
Individuelle, absorberende enden farer til cellelysis.
Skiver til papirskiver. 6 mm.
folsomhedstest (x250) 50 i hver kassette.

5 kassetter pr. pakke.

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.

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser

Uabnede kassetter med 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 umeaettet (orange) tarremiddel
eller en anden egnet uigennemsigtig, luftteet beholder med et tarremiddel, sa skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne skal
opbevares i beholderen ved 2 °C til 8 °C og skal have stuetemperatur fgr abning, sa der ikke dannes kondens. Nar deres
terremiddelholdige 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,
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches af
Oxacillin (1 pg) OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

CLSI-metodologi

Afl . Middelforskel mellem
(ﬁsr:;"g de eksperimentelle
g ) Beregnet veaerdier og
Produkt- Organisme ATCC® Tes_t Nedre | @vre referenceveerdi referencevardier for
batch nummer | medier |graense| graense for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
1 ] 2 | 3 | (variationskoefficient)
(%)
Staphylococous | 55903 | MHA 18 24 21 19 [ 19 | 19 2 +0 (CV=0)
aureus
3100812
Streptococcus | 4q649  [MHA*S%| 12 6 1| 111 50 (CV=0)
pneumoniae SB
Aflaesning
Produkt- | o . ATCC®- | Test- | Nedre [ @vre Beregnet (mm) Middelforskel (mm) +
rganisme . referenceveerdi o
batch nummer | medier |grense| graense for midtpunkt SD (CoV) (%)
1 2|3
Staphylococous | o555 | Mpa | 18 2 21 24 | 24 | 24 3+ 0 (CV=0)
aureus
2981452
0,
Streptococeus | 4o64q  [MHAS%| 12 6 12 | 12| 12 6+ 0 (CV=0)
pneumoniae SB
Aflaesning
mm
Produkt- o . ATCC®- | Test- | Nedre | @vre Beregnet . (mm) Middelforskel (mm) +
rganisme . referencevaerdi o
batch nummer | medier |graense| graense for midtpunkt SD (CoV) (%)
1 2|3
Staphylococcus|  p50o3 | MHA | 18 24 21 21 | 21 | 21 0 +0 (CV=0)
aureus
2964633
0,
Streptococeus | 4q64q  [MHA*S%| 12 6 10 | 10 | 10 4+0 (CV=0)
pneumoniae SB
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Tabel 4. Radata for zonesterrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches
af Oxacillin (1 pg) OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

EUCAST-metodologi

Produkt- Organisme | ATCC®- Test- Nedre @vre Beregnet Aflesning | Middelforskel mellem
batch nummer | medier | granse | grense |referencevaerdi (mm) de eksperimentelle
for midtpunkt vaerdier og
referencevardier for
midtpunkt (mm) + SD
(variationskoefficient)
1 2 | 3 (%)
0,
3100812 | Sireplococeus | yqaqq  |MHA®SY%l g 14 11 13 | 13 | 13 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae SB
Produkt- Organisme | ATCC®- Test- Nedre Ovre Beregnet Afizesning Middelforskel (mm) +
batch nummer | medier | grense | graense |referenceveerdi (mm) SD (CoV) (%)
for midtpunkt
1 2 (3
0,
2081452 |Streplococeus | yqq4q  \MHA®S% | g 14 11 13 | 13 | 13 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae SB
Produkt- Organisme | ATCC®- Test- Nedre @vre Beregnet Aflzsning Middelforskel (mm) +
batch nummer | medier | graense | grense |referenceverdi (mm) SD (CoV) (%)
for midtpunkt
1 2 (3
0,
2064633 | SUEPIOCOCCUS | yqq4q  |MHATS% | g 14 11 1] 11| 11 00 (CV=0)
pneumoniae SB

Kliniske funktionsegenskaber

Formalet med denne undersggelse var at identificere og evaluere ydelsen for antimikrobielle fglsomhedstestskiver fra ni
producenter i 2014 og 2017. Undersggelsen paviste, at mere end 99 % af alle Oxoid AST Discs var inden for
kvalitetskontrolomradet i 2014 og 100 % i 2017. Mere specifikt var 100 % af Oxoid Oxacillin (1 pg) OX1 AST Discs (CT0159B)
fra begge ar inden for £ 1 mm fra kvalitetskontrolmalet for alle organismer. Oxoid Antimicrobial Susceptibly Test Discs klarede
sig fremragende og ensartet over de tre ar. Denne undersggelse paviste, at Oxoid Oxacillin (1 pg) OX1 AST Discs er en ngjagtig
og palidelig metode til in vitro-analyse af bakterier og er mere konkurrencedygtige end andre producenter.*

| en anden unders@gelse blev metoder til identifikation af oxacillin-resistente Staphylococcus aureus (ORSA) i kliniske prever
sammenlignet.® Der blev i alt indsamlet 500 S. aureus. Resultaterne for oxacillin-falsomhedstestningen paviste, at 103 (20,6 %)
isolater var resistente over for oxacillin i henhold til CLSI-brudpunkter. Ud af disse 103 bekraeftede PCR-identifikationen af mecA-
genet, at 88 af isolaterne var ORSA. Ved testningen af den aktuelle diagnostiske metode, der almindeligvis anvendes pa
hospitalerne, var alle isolaterne oxacillin-falsomme. Denne undersggelse paviste, at brugen af Oxoid Oxacillin AST Discs giver mere
ngjagtig pavisning af ORSA end de aktuelle metoder, der anvendes pa hospitalerne, hvilket understreger behovet for at gennemga
de nuvaerende almindeligt anvendte ORSA-identifikationsmetoder. Undersggelsen konkluderede ogsa, at identifikationen af mecA-
genet kan vise forskellige resultater, da ORSA-isolater er pavist som veerende mecA-negative. Denne undersggelse paviste derfor,
at Oxoid Oxacillin AST Discs kan bruges til identifikation eller oxacillin-resistent S. aureus i kliniske prgver.

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

hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Litteratur
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahimeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers — EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.
5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.
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Oxoid ™-j oksatsilliiniplaadid 1 ug (OX1)
CT0159B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Oksatsilliini antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet (oksatsilliin). Plaadid on m&lemal kiiljel mérgistatud antimikroobse aine (OX) ja
sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: OX1 (1 ug).

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

Sihtotstarve

Oksatsilliini antimikroobse vastuvotlikkuse testplaate Discs kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata voimalikke ravivoimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul oksatsillin 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 néuded proovide kogumise, kasitsemise ja sailitamise kohta leiate kohalikest protseduuridest ja juhistest. Nende
plaatide kasutamiseks pole maaratud testimispopulatsiooni.

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100'2° v6i EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.

Gramnegatiivsed
. ei kohaldata

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

Grampositiivsed
. Staphylococcus epidermidis (30 ug tsefoksitiini asendustest oksatsilliini maaramiseks)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 ug tsefoksitiini asendustest oksatsilliini maaramiseks)
Staphylococcus aureus (30 pg tsefoksitiini asendustest oksatsilliini maaramiseks).
Muud Staphylococcus spp., valja arvatud S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, ja S.
schleiferi (30 pg tsefoksitiini asendustest oksatsilliini maaramiseks).
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegatiivsed
. ei kohaldata
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Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. Staphylococcus pseudintermedius (ainult metitsilliiniresistentsuse séeluuringuks)
e Staphylococcus schleiferi (ainult metitsilliiniresistentsuse séeluuringuks)
. Streptococcus pneumoniae (ainult beetalaktaamiresistentsuse séeluuringuks)

Gramnegatiivsed
. ei kohaldata

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

Meetodi pohimote

Oksatsilliini AST-plaate vdib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI'™"/EUCAST-i??® metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI'""/EUCAST-i? iihendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse tests66tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub 13bi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist moddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
1abimd6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus
Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jéalgitavus, mis on ette nahtud oksatsilliini AST-i plaatide
meetodi digsuse kindlakstegemiseks vdi kontrollimiseks, pdhineb 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

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

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

Tabel 1. CT0159B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Oksatsilliini AST-i plaatide reaktiivi kirjeldus
Komponendi kirjeldus Materijali kirjeldus Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Valge kristalne pulber. Oksatsilliin on
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab vees lahustuv penitsillinaasi suhtes
50x AST-i plaati. resistentne B-laktaammikroobne
Kuivatusaine Helebeezid kuni pruunid vaikesed Oksatsilliin aine, mida kasutatakse staftilokokkide
tablett (x5) pastillikujulised tabletid. infektsioonide raviks. Agens avaldab oma
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. toimet, seondudes penitsilliini siduvate
. Foolium, mis sulgeb iga kasseti valkudega bakteriraku seina sees,
Foolium eraldi koos selle kuivatusainega. inhibeerides seejarel rakuseina siinteesi,
Imipaberiga tiksikud plaadid. mille tulemus on rakuseina IuUs.

Vastuvotlikkuse

testplaadid (x250) 6 mm. Igas kassetis 50 tk.

5 kassetti igas pakis.

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

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

Kolblikkusaeg ja sailitustingimused
Oksatsilliini 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 labipaistmatus
ohukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2 °C-8 °C
ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist avatuna
tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.
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Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on voetud oksatsilliini (1 ug) OX1 antimikroobse
vastuvotlikkuse testplaatide (CT0159B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

Keskmine
Nait (mm) erinevus
testvaartuste
Alumine | Ulemine Arvutatud ja vordlus-
Tootepartii Oraanism ATCC® Testkesk- irvasr irvasr vordluse keskpunkti
P 9 number kond P tus P tus keskpunkti vaartuste
vaartus 1 2 3 vahel (mm)
+SD
(variatsiooni-
kordaja) (%)
Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 21 19 | 19| 19 | 2+0cv=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 11 111 1 5+ 0 (CV=0)
Alumine | Ulemine Arvutatud Nait (mm) Keskmine
Tootepartii Organism ATCC® Testkesk- firvasr. iirvasr. vordluse erinevus
P 9 number kond P A P keskpunkti (mm) +SD
us tus
vaartus (CoV) (%)
1 2 3
Staphylococcus | 55453 MHA 18 24 21 24 | 24 | 24 | 3+0(cv=0)
aureus
2981452
Streptococcus | 4qa4q MHA 0 12 6 12| 12 | 12 | 6+0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
Tootepartii Oraanism ATCC® | Testkesk- e irvasr vordluse erinevus
P 9 number kond P P keskpunkti (mm) +SD
tus tus S3rt CoV) (%
vaartus 1121 3 (CoV) (%)
Staphylococeus | 55093 MHA 18 24 21 21 [ 21| 21 | oo (cv=0)
aureus
2964633
Streptococcus | 4q61q MFHA+ 0 12 6 10 | 10 | 10 | 4+0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on voetud oksatsilliini (1 pg) OX1
antimikroobse vastuvotlikkuse testplaatide (CT0159B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Tootepartii Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number kond piirva- piirva- vordluse erinevus
artus artus keskpunkti testvaértuste
vairtus ja vordlus-
keskpunkti
vaartuste
vahel (mm)
+SD
1 2 3 (variatsiooni-
kordaja) (%)
3100812 Streptococous | 4qq19 MHA+ 8 14 1 13| 13 | 13 | 2+0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
Tootepartii Organism ATCC® Testkesk- | Alumine| Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number kond piirva- piirva- vordluse erinevus
artus artus keskpunkti (mm) + SD
vaartus (CoV) (%)
1 2 3
2981452 Streplococeus | 4qq49 MHA+ 8 14 11 13 | 13 | 13 | 2£0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
Tootepartii | Organism ATCC® Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud | Nait (mm) Keskmine
number kond piirva- piirva- vordluse erinevus
artus artus keskpunkti (mm) + SD
vaartus (CoV) (%)
1 2 3
2964633 Streptococeus | 4q614 MHA+ 8 14 11 11 | 11 | 11 | 0+0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB

Kliinilised toimivusnaitajad

Selle uuringu eesmark oli tuvastada ja hinnata Gheksa tootja antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide toimivust aastatel 2014
ja 2017. Uuring naitas, et enam kui 99% kdigist Oxoidi AST-plaatidest olid 2014. aastal kvaliteedikontrolli vahemikus ja 2017.
aastal 100%. Tapsemalt, 100% oksoidoksatsilliini (1 ug) OX1 AST-plaatidest (CT0159B) mdlemal aastal olid = 1 mm piires kdigi
organismide kvaliteedikontrolli eesmargist. Oxoidi antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaadid toimisid kolme aasta jooksul
suureparaselt ja Uhtlaselt. See uuring naitas, et Oxoidi oksatsilliini (1 ug) OX1 AST-plaadid on tapne ja usaldusvaarne meetod
bakterite in vitro analtiGsimiseks ning on konkurentsivéimelisemad kui teised tootjad*

Teises uuringus vorreldi oksatsilliiniresistentse Staphylococcus aureus'e (ORSA) identifitseerimismeetodeid kliinilistes
proovides.® Kokku koguti 500 S. aureus'e isolaati. Oksatsilliini vastuvétlikkuse testimise tulemused naitasid, et 103 (20,6%)
isolaati olid CLSI murdepunktide jargi oksatsilliini suhtes resistentsed. Neist 103-st kinnitas mecA geeni PCR-i identifitseerimine
88 isolaati ORSA-ks. Haiglates tavaparaselt kasutatava diagnostikameetodi testimisel olid kdik isolaadid oksatsilliini suhtes
vastuvotlikud. See uuring naitas, et Oxoidi oksatsilliini AST-plaatide kasutamine vdimaldab ORSA-d tapsemalt tuvastada kui
haiglates kasutatavad praegused meetodid, rohutades vajadust vaadata lle praegused rutiinselt kasutatavad ORSA tuvastamise
meetodid. Uuringus jouti ka jareldusele, et mecA geeni tuvastamine voib anda erinevaid tulemusi, kuna ORSA isolaadid on
osutunud mecA suhtes negatiivseteks. Seetottu naitas see uuring, et Oxoidi oksatsilliini AST-plaate saab kasutada kliinilistes
proovides oksatsilliiniresistentse S. aureus'e tuvastamiseks.

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

Viited
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahimeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers — EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.
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5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. Kéik muud kaubamérgid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Oxoid ™-oksasilliinilevyt 1 ug (OX1)
CT0159B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset oksasilliiniherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka siséltdvat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta oksasilliinia. Antimikrobinen aine (OX) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: OX1 (1 pg).

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia oksasilliiniherkkyystestilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen. Laakarit voivat kayttad levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epailldadn olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittad herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin oksasilliinin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etta in vitro. Kaytetdan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

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

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

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttdd FDA-3, CLSI M100-'® tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:

Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp.

Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa:

Gram-positiiviset
. Staphylococcus epidermidis (oksasilliinin sijaistesti, kefoksitiini 30 ug)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (oksasilliinin sijaistesti, kefoksitiini 30 ug)
Staphylococcus aureus (oksasilliinin sijaistesti, kefoksitiini 30 pg).
Muut Staphylococcus spp.:t pois lukien S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, ja S. schleiferi
(oksasilliinin sijaistesti, kefoksitiini 30 pg).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa
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Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa EUCAST-kirjallisuudessa:

Gram-positiiviset
. Staphylococcus pseudintermedius (vain metisilliiniresistenssin seulontaan)
e Staphylococcus schleiferi (vain metisilliiniresistenssin seulontaan)
. Streptococcus pneumoniae (vain beetalaktaamiresistenssin seulontaan)

Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa

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

Toimintaperiaate

AST-oksasilliinilevyja voidaan kayttaa in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-""/EUCAST?*-metodologian mukaisesti |6ytyvat voimassa olevista
standardeista. CLSI-""/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot 16ytyvat 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 niita
verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jiljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettavyys, jonka tarkoituksena on maarittaa tai todentaa AST-
oksasilliinilevyjen kayttdomenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

Alueiden rajat ovat suositeltujen pitoisuuksien osalta antimikrobisia levyja hyédyntavien herkkyystestien suorituskykystandardien
mukaisia, kuten CLSI"™® ja/tai EUCAST? ovat ne madritelleet.

Toimitettavat materiaalit

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

Valineeseen liittyvien osien kuvaus I0ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus l6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0159B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-oksasilliinilevyreagenssien kuvaus
materiaalit Reagenssi Toiminnan kuvaus
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Valkoinen kiteinen jauhe. Oksasilliini on
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen vesiliukoinen penisillinaasiresistentti -
kannella ja médnnalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. laktaamiantibiootti (antimikrobinen aine),
(5 kpl) Oksasilliini jota kaytetaan stafylokokki-infektioiden
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; hoitoon. Se vaikuttaa sitoutumalla
(5 kpl) vari vaihtelee vaalean beigesta penisilliinia sitoviin proteiineihin bakteerin
ruskeaan. soluseinan sisalla, mika estaa soluseinan
1 kunkin kasetin mukana. synteesia ja johtaa lopulta solujen
Folio, jolla paallystetaan kunkin hajoamiseen.
Folio kasetin ja kuivausaineen
yksittaispakkaus.
Yksittaiset imukykyisesta
Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt.
(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

Kunkin eran AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sitd valvotaan sisdisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA?3). Todellinen pitoisuus eritelldan analyysitodistuksessa.

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

Sailyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien AST-levykasettien sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettynd. Avaamattomia
kasetteja tulee sailyttaa -20—-8 °C:n lampétilassa niiden kayttohetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssa (yhdessa tyydyttymattéman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattémassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—-8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeté huoneenlampdon
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltavasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tdssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten OX1 (1 ug) -oksasilliiniherkkyystestilevyjen (CT0159B) erésta.

CLSI-metodologia

Kokeellisten
Lukema (mm) arvojen ja
vertailukes-
kiarvojen
] | ATcc®- | Testiva- . .| [Laskettu keskimaé-
Tuote-erd Organismi L. Alaraja | Ylaraja vertailu-
numero liaine . rdinen ero
keskiarvo
1 (2] 3 (mm) +
keskihajonta
(varianssi-
kerroin) (%).
Staphylococeus | 55g54 MHA 18 24 21 19 | 19 | 19 | 2+0(cv=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
oneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 1 11| 11 ] 5+0(CV=0)
Keskimaa-
- Laskettu Lukema (mm) rdinen ero
" — ATCC®- | Testiva- . A .
Tuote-era Organismi e Alaraja | Ylaraja vertailu- (mm) +
numero liaine . ol
keskiarvo keskihajonta
1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococeus | o5g97 MHA 18 2 21 24 | 24 | 24 | 3+0(Ccv=0)
aureus
2981452
Streptococcus | jggq | MHA* 0 12 6 12| 12 | 12| 6+0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Laskett Lukema (mm) Keskimaa-
- askettu réinen ero
Tuote-era Organismi ATCC®- | Testiva- Alaraja | Ylaraja | vertailu- (mm) +
numero liaine . o
keskiarvo keskihajonta
1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococeus | o5g53 MHA 18 2 21 21| 21| 21| oo (cv=0)
aureus
2964633
Streptococcus | jgqqg | MHA+ 0 12 6 10| 10 | 10| 4+0cv=0)
pneumoniae 5%SB
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Taulukko 4. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten OX1 (1 ug) -oksasilliiniherkkyystestilevyjen (CT0159B) erasta.

EUCAST-metodologia

Tuote-era Organismi ATCC®- Testiva- | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) | Kokeellisten

numero liaine vertailu- arvojen ja

keskiarvo vertailu-

keskiarvojen

keskimaa-

réinen ero

(mm) +

keskihajonta

(varianssi-

1 2 3 kerroin) (%).

3100812 Streptococeus | 4q614 MHA+ 8 14 11 13 | 13 | 13 | 2z0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB

Tuote-era Organismi ATCC®- Testivda- | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Keskimaa-

numero liaine vertailu- réinen ero

keskiarvo (mm) +

keskihajonta

112 |3 (CoV) (%)

2081452 Streptococeus | 4q414 MHA+ 8 14 11 13 | 13 | 13 | 2z0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB

Tuote-era Organismi ATCC®- Testiva- Alaraja | Ylaraja | Laskettu Lukema (mm) Keskimaa-

numero liaine vertailu- réinen ero

keskiarvo (mm) +

keskihajonta

1T12]3 (CoV) (%)

2064633 | Strepfococeus | yqaqq MHA+ 8 14 1 11|11 | 11| 0oxo(cv=0)
pneumoniae 5%SB

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkimuksessa arvioitiin yhdeksan eri valmistajan antimikrobisten herkkyystestilevyjen suorituskykya vuosina 2014 ja 2017.
Tutkimus osaitti, etta yli 99 % kaikista Oxoidin AST-levyista oli laadunvalvonnan raja-arvojen sisdpuolella vuonna 2014; vuonna
2017 vastaava luku oli 100 %. Tarkemmin sanottuna kaikki Oxoidin 1 pg:n OX1 AST -oksasilliinilevyt (CT0159B) olivat
kumpanakin vuonna + 1 mm:n siséalla laatutavoitteesta kaikkien organismien osalta. Oxoidin antimikrobiset herkkyystestilevyt
toimivat laadukkaasti ja tasaisesti koko kolmen vuoden ajan. Tutkimus osoitti, ettd Oxoidin 1 pg:n OX1 AST -oksasilliinilevyt ovat
tarkka ja luotettava menetelma bakteerien in vitro -analyysiin ja ettd ne ovat muiden valmistajien levyja kilpailukykyisempia.*

Toisessa tutkimuksessa verrattiin oksasilliiniresistenttien Staphylococcus aureus (ORSA) -kantojen tunnistamisen menetelmia
Kliinisista naytteistd.> Yhteensad 500 S. aureus -isolaattia kerattiin. Herkkyystestaus osoitti, ettd 103 (20,6 %) isolaattia oli
resistentteja oksasilliinille CLSI-raja-arvoja kaytettdessa. Naistd 103:sta 88 isolaattia vahvistettin ORSA-isolaateiksi mecA-
geenin PCR-testauksella. Nykyista sairaaloissa tavanomaisesti kaytettdvaa diagnostiikkamenetelmaa kaytettdessa kaikki
isolaatit osoittautuivat herkiksi oksasilliinille. Tutkimus osoitti, ettd Oxoidin AST-oksasilliinilevyjen avulla voidaan havaita ORSA-
kantoja tarkemmin kuin talla hetkelld sairaaloissa kaytetyilla menetelmilld, mika korostaa tarvetta yleisesti kaytettyjen ORSA-
tunnistusmenetelmien tarkistamiseen. Tutkimuksessa todettin myds, ettd mecA-geenin havainnoinnista voidaan saada
vaihtelevia tuloksia, silla ORSA-isolaattien on osoitettu olevan mecA-negatiivisia. Tutkimus osoitti taten, ettd Oxoidin AST-
oksasilliinilevyja voidaan kayttaa oksasilliiniresistenttien S. aureus -kantojen tunnistamiseen kliinisista naytteista.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvistd 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).
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4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers —- EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.

5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. 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.

Symbolien selitykset
Symboli/merkinta | Selitys

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu valine

Lampatilarajoitus

~ & E

LOT Erakoodi

Luettelonumero

Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kayttoohje tai sahkdinen kdyttoohje

Riittda <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttopdivamaara

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut; lue kdyttéohje

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
/ Euroopan unionissa

Yksil6llinen laitetunniste

Yhdysvallat: Huomio: Liittovaltion
laki rajoittaa tdman valineen myynnin
laakarille tai ladkarin maarayksesta

Eurooppalainen yhdenmukaisuusmerkinta

Yhdistyneen kuningaskunnan
yhdenmukaisuusmerkinta

52 FE®vdE 0
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Disques de 1 ug d'oxacilline Oxoid™ (OX1)
CT0159B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a l'oxacilline sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une
quantité donnée d'oxacilline, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien (OX)
et la quantité présente (ug) : OX1 (1 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 I'oxacilline
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 I'oxacilline 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 I'oxacilline s'est révélée active a la fois cliniquement et in vitro.
A utiliser avec une culture pure sur gélose.

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :

A Gram positif
. Staphylococcus spp.

A Gram négatif
. S/O

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

A Gram positif
. Staphylococcus epidermidis (test indirect de 30 ug de céfoxitine pour I'oxacilline)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (test indirect de 30 pg de céfoxitine pour l'oxacilline)
Staphylococcus aureus (test indirect de 30 pg de céfoxitine pour I'oxacilline).
Autres espéces de Staphylococcus spp. a l'exception de S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S.
pseudintermedius et S. schleiferi (test indirect de 30 ug de céfoxitine pour I'oxacilline).
. Streptococcus pneumoniae

A Gram négatif
. S/O
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Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :

A Gram positif
. Staphylococcus pseudointermedius (uniquement pour le dépistage de la résistance a la méticilline)
e Staphylococcus schleiferi (uniquement pour le dépistage de la résistance a la méticilline)
. Streptococcus pneumoniae (uniquement pour le dépistage de la résistance aux béta-lactamines)

A Gram négatif
. S/O

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

Principe de la méthode

Les disques AST a l'oxacilline 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 'EUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations
du CLSI"™/de TEUCAST? se trouvent dans les documentations référencées ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont
ensemenceées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers
la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diamétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de controle
La tracabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST a l'oxacilline 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 'TEUCAST?.

Matériaux fournis

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

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

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0159B Tableau 2. Description du réactif du disque AST
Description du Description du matériau a l'oxacilline
composant Réactif Description de la fonction
Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage Poudre cristalline blanche. L'oxacilline
capuchon et piston (x5) et cartouche en plastique est un agent antimicrobien B-lactame
contenant 50 disques AST. hydrosoluble résistant aux pénicillinases
Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair Oxacilline utilisé pour traiter les infections
(x5) a marrons, en forme de losange. a staphylocoques. L'agent se lie a la
1 par cartouche. PLP dans la paroi cellulaire, inhibant
Aluminium scellant chaque ensuite la synthése de la paroi cellulaire,
Aluminium cartouche avec sa pastille entrainant finalement la lyse cellulaire.
anti-humidité.
Disques individuels en papier
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans
sensibilité (x250) chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

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

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

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

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0159B) a I'oxacilline (1 ug) OX1.

Méthodologie du CLSI

Différence
Relevé (mm) [mMoyenne entre
les valeurs
Valeur expérimentales
Lot de Oraanisme Numéro | Support | Limite Limite [médiane de et les valeurs
produit 9 ATCC® | de test |inférieure |supérieure| référence médianes
calculée 1 2 3 de référence
(mm) + ET
(coefficient de
variation) (%)
Stap;’i; lococous | 25023 | mHA 18 2 21 19 | 19 | 19 | 2+0(cv=0)
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5 9%SB 0 12 6 11| 1 11 5 +0 (CV=0)
Valeur Relevé (mm) Différence
Lot de Organisme Numéro | Support | Limite Limite [médiane de moyenne
produit 9 ATCC® | de test |inférieure|supérieure| référence (mm) + ET
calculée 1 2 3 (CV) (%)
Staphylococaus | - 25023 |  MHA 18 24 21 24 | 24 | 24 | 310 (cv=0)
2981452
S;; eeplj,‘?’f;flg‘és 49619 2";@; 0 12 6 12 | 12 | 12 | 6x0(cv=0)
Valeur Relevé (mm) Différence
Lot de Oraanisme Numéro | Support | Limite Limite [médiane de moyenne
produit 9 ATCC® | de test |inférieure |supérieure| référence (mm) + ET
calculée 1 2 3 (CV) (%)
Stap;’fl’ ’;;Z‘;CC”S 25923 MHA 18 24 21 21| 21 | 21 | o020(cv=0)
2964633
ng eeputf’:;flg‘;s 49619 2";2; 0 12 6 10 | 10 | 10 | 420 (CV=0)
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de I'EUCAST, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0159B) a I'oxacilline (1 pg) OX1.

Méthodologie de 'TEUCAST

Lot de Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
produit ATCC® de test |inférieure |supérieure [ médiane de moyenne entre
référence les valeurs
calculée expérimentales
et les valeurs
médianes
de référence
(mm) + ET
(coefficient de
1 2 3 variation) (%)
3100812 [lreplococeus 49619 MHA+ 8 14 11 13| 13 | 13 | 220 (Cv=0)
lboneumoniae 5 %SB
Lot de Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
produit ATCC® de test |inférieure |supérieure | médiane de moyenne
référence (mm) + ET
calculée (CV) (%)
1 2 3
2081452  [olreplococeus 49619 MHA+ 8 14 11 13 | 13 | 13 | 210 (CVv=0)
lponeumoniae 5 %SB
Lot de Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence
produit ATCC® de test |inférieure |supérieure | médiane de moyenne
référence (mm) + ET
calculée (CV) (%)
1 2 3
2064633 |Slreplococcus 49619 MHA+ 8 14 11 11| 11| 11 | 020(Cv=0)
lboneumoniae 5 %SB

Caractéristiques de performance clinique

Cette étude avait pour objectif d'identifier et d'évaluer la performance des disques de test de sensibilité aux antimicrobiens de
9 fabricants en 2014 et en 2017. L'étude a démontré que plus de 99 % de tous les disques AST Oxoid se situaient dans la plage
de contrdle qualité en 2014 et 100 % en 2017. Plus précisément, 100 % des disques AST a l'oxacilline (1 pg) OX1 (CT0159B)
Oxoid de ces 2 années étaient a £+1 mm de la cible de contréle qualité pour tous les organismes. Les disques de test de sensibilité
aux antimicrobiens Oxoid ont obtenu d'excellents résultats et de maniere constante sur les 3 années. Cette étude a démontré
que les disques AST a I'oxacilline (1 pg) OX1 Oxoid constituent une méthode précise et fiable pour I'analyse in vitro des bactéries
et qu'ils sont plus compétitifs que les produits des autres fabricants.*

Une autre étude a comparé les méthodes d'identification de Staphylococcus aureus résistants a I'oxacilline (ORSA) dans des
échantillons cliniques.® Un total de 500 isolats de S. aureus ont été collectés. Les résultats des tests de sensibilité a I'oxacilline
ont démontré que 103 (20,6 %) isolats étaient résistants a I'oxacilline selon les concentrations critiques de CLSI. Sur ces
103 isolats, l'identification du géne mecA par PCR a confirmé que 88 des isolats étaient ORSA. En testant la méthode
de diagnostic actuelle couramment utilisée dans les hopitaux, tous les isolats étaient sensibles a l'oxacilline. Cette étude a prouvé
que I'utilisation des disques AST a l'oxacilline Oxoid permet une détection plus précise des ORSA que les méthodes en cours
dans les hépitaux, ce qui souligne la nécessité de revoir les méthodes d'identification des ORSA actuellement utilisées. L'étude
a également conclu que l'identification du géne mecA peut présenter des résultats variés car les isolats d'ORSA présentaient
une PCR mecA négative. Cette étude a donc prouvé que les disques AST a l'oxacilline Oxoid peuvent étre utilisés dans
I'identification de S. aureus résistants a I'oxacilline dans les échantillons cliniques.

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 l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Oxoid™ Oxacillin-Discs 1 ug (0OX1)
CT0159B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Oxacillin  Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplatichen, die bestimmte Mengen
des antimikrobiellen Wirkstoffs Oxacillin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(OX) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: OX1 (1 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. Oxacillin AST-Discs kénnen
mit einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) dosiert werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal verwendet werden.

Verwendungszweck

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

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

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

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

Die veroffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100,"®°- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRRe herangezogen werden.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

Grampositiv
e  Staphylokokkus spp.

Gramnegativ

Spezies mit veréffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI M100-Literatur:

Grampositiv
. Staphylokokkus epidermidis (30 ug Cefoxitin-Surrogat-Test flir Oxacillin)
Staphylokokkus pseudintermedius
Staphylokokkus schleiferi
Staphylokokkus lugdunensis (30 ug Cefoxitin-Surrogat-Test fur Oxacillin)
Staphylokokkus aureus (30 ug Cefoxitin Surrogat-Test fur Oxacillin).
Andere Staphylokokkus spp., ausgenommen S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius,
und S. schleiferi (30 ug Cefoxitin-Surrogattest fiir Oxacillin).
. Streptokokkus pneumoniae

Gramnegativ
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Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen EUCAST-Literatur:

Grampositiv
. Staphylokokkus pseudintermedius (nur zum Screening auf Methicillinresistenz)
e Staphylokokkus schleiferi (nur zum Screening auf Methicillinresistenz)
. Streptokokkus pneumoniae (nur zum Screening auf Beta-Laktam-Resistenz)

Gramnegativ

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

Das Prinzip der Methode

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

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten

Die metrologische Ruckverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die
Richtigkeit einer Methode fiir Oxacillin AST-Discs festzulegen oder zu liberpriifen, 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

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

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

Tabelle 1. Mit CT0159B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Oxacillin AST-Disc-Reagenzien
Komponenten- Materialbeschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
beschreibung Weilles kristallines Pulver. Oxacillin ist ein
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und wasserlosliches Penicillinase-resistentes
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x B-Lactam-Antimikrobiotikum, das zur

AST-Discs. Oxacillin Behandlung von Staphylokokken-
Trockenmittel-Tablette Hellbeige bis braune, kleine, Infektionen eingesetzt wird. Der Wirkstoff
(x5) rautenférmige Tabletten. entfaltet seine Wirkung, indem er sich

1 wird mit jeder an Penicillin-bindende Proteine in der

Kartusche geliefert. bakteriellen Zellwand bindet und

Die Folie versiegelt jede anschliefend die Synthese der Zellwand
Folie Kartusche einzeln mit hemmt, was schlief3lich zur Zelllyse fiihrt.

ihrem Trockenmittel.

Einzelne Discs aus saugfahigem
Suszeptibilititstest- Papier. 6 mm. 50 in
Discs (x250) jeder Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

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

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

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengrofRen gemaR der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von Oxacillin
(1 pg) OX1 Antimikrobielle Suszeptibilititstest-Discs (CT0159B).

CLSI-Methodik

Mittlere Differenz
Messwert zwischen den
Berechneter (mm) experimentellen
Produkt- . ATCC®- | Test- Untere Obere . Werten und den
Organismus L Referenzmitt .
charge Nummer | medien | Grenze | Grenze elwert Referenzmittelwerten
1 2 3 (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
(%)
Stap’;ﬁ’r‘;’zl"skkus 25023 | MHA 18 24 21 191919 2:to@cv=0
3100812
S;; oplokokkUs | 49619 2"02’*3; 0 12 6 1| 11| 11 5+0(CV =0)
Messwert
. . Berechneter (mm) Mittlere Differenz
Produkt- Organismus ATCC® Tes_t Untere Obere Referenzmitt (mm) + SD (CoV)
charge Nummer | medien | Grenze | Grenze o
elwert (%)
1 2 3
Staphylokolddis | - 25023 | MHA 18 24 21 24| 24| 24| 3:0(Cv=0)
2981452
S;; opIOKOKKUS | 49619 2";%; 0 12 6 121212 s6xo@cv=0
Messwert
Berechneter (mm) Mittlere Differenz
Produkt Organismus ATCC®- | Test- Untere | Obere | o torenzmitt (mm) + SD (CoV)
charge Nummer | medien | Grenze | Grenze o
elwert (%)
1 2 3
Stap’;t{’r‘;’;"skkus 25023 | MHA 18 24 21 21| 21| 21 0+0(CV=0)
2964633
S;; eszfl‘;’;’;‘;s 49619 2";“‘8; 0 12 6 1010|100 4rocv=0
0
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengréBen gemalf EUCAST-Methodik, enthommen aus den 3 jiingsten Chargen von Oxacillin
(1 ug) OX1 Antimikrobielle Suszeptibilititstest-Discs (CT0159B).

EUCAST-Methodik

Produkt- Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert Mittlere
charge Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenzmit (mm) Differenz
telwert zwischen den
experimentel-
len Werten
und den
Referenz-
mittelwer-
ten (mm)+
SD
1 2 3 (Varianzko-
effizient)) (%)
Streptokokkus MHA + 2+
3100812 pheumoniae 49619 5% SB 8 14 11 13 | 13 | 13 0(CV=0)
Produkt- Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Messwert Mittlere
charge Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenzmit (mm) Differenz
telwert (mm) + SD
(CoV) (%)
1 2 3
Streptokokkus MHA + 2+
2981452 pneumonia 49619 59 SB 8 14 11 13 | 13 | 13 0(CV=0)
Produkt- Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter | Messwert Mittlere
charge Nummer medien | Grenze | Grenze | Referenzmit | (mm) Differenz
telwert (mm) +SD
(CoV) (%)
1 2 3
Streptokokkus MHA + 0t
2964633 pheumoniae 49619 5% SB 8 14 11 M| 11 |11 0(CV=0)

Klinische Leistungsmerkmale

Der Zweck dieser Studie war es, die Leistung von antimikrobiellen Suszeptibilitdtstest-Discs von neun Herstellern in den Jahren
2014 und 2017 zu identifizieren und zu bewerten. Die Studie zeigte, dass mehr als 99 % aller Oxoid AST-Discs im Jahr 2014 und
100 % im Jahr 2017 innerhalb des QK-Bereichs lagen. Genauer gesagt lagen 100 % der Oxoid Oxacillin (1 pg) OX1 AST-Discs
(CT0159B) aus beiden Jahren innerhalb von + 1 mm des QK-Ziels fur alle Organismen. Die Oxoid Antimikrobiellen
Suszeptibilitatstest-Discs haben Uber die drei Jahre hinweg hervorragend und konsistent abgeschnitten. Diese Studie hat gezeigt,
dass die Oxoid Oxacillin (1 pg) OX1 AST-Discs eine genaue und zuverlassige Methode fir die In-vitro-Analyse von Bakterien
sind und im Vergleich zu anderen Herstellern wettbewerbsfahig sind.*

Eine andere Studie verglich Methoden zur Identifizierung von Oxacillin-resistentem Staphylokokkus aureus (ORSA) in klinischen
Proben.® Insgesamt wurden 500 S.-aureus-Isolate gesammelt. Die Ergebnisse der Oxacillin-Suszeptibilitatstests zeigten, dass
103 (20,6 %) Isolate gemaR den CLSI Breakpoints resistent gegen Oxacillin waren. Von diesen 103 bestatigte die
PCR-Identifizierung des mecA-Gens, dass es sich bei 88 der Isolate um ORSA handelt. Bei der Priifung der aktuellen, in den
Krankenhausern routinemanig verwendeten Diagnosemethode waren alle Isolate oxacillin-suszeptibel. Diese Studie hat gezeigt,
dass die Verwendung von Oxoid Oxacillin AST-Discs einen genaueren Nachweis von ORSA ermdglicht als die derzeit in den
Krankenh&usern verwendeten Methoden. Dies unterstreicht die Notwendigkeit, die derzeit routinemafig verwendeten Methoden
zur Identifizierung von ORSA zu Uberprifen. Die Studie kam auch zu dem Schluss, dass die Identifizierung des mecA-Gens
zu unterschiedlichen Ergebnissen fiihren kann, da sich ORSA-Isolate als mecA-negativ erwiesen haben. Diese Studie hat also
gezeigt, dass die Oxoid Oxacillin AST-Discs fir die Identifizierung von Oxacillin-resistenten S. aureus in klinischen Proben
verwendet werden kénnen.

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.
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Aiokoil Oxoid™ Oxacillin 1 ug (OX1)

CT0159B
Aiokol Aokipng AvTipikpoBiakig Evaiofnoiag

SHMEIQZH: Autécg oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va StaBdalovtal oe cUVSUAOUO UE TIG YEVIKEG 08nyieg xpriong AST
TIOU TTAPEXOVTAL LE TO TPOIOV Kal eival Stabéolpeg oto dladiktuo.

O1 Oxacillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokoil dokiung avTiuikpoBiakig euaioBnoiag OgakiAAivng) givail xapTivol
Siokol dIGaTaoNg 6 MM TTOU TTEPIEXOUV OUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIMIKPORIOKOU TTapdyovTa ofakiAAivn. Or diokol @EPOuV ETIKETA
Kal oTIG U0 TTAEUPEG e AETTTOPEPEIEG TOU avTIHIKpoRiakou Trapdyovta (OX) kal TG TrepieXOpeVng TToadTnTag (Ug): OX1 (1 pg).

O1 diokol TTapéxovTal o€ Kao€Teg TTou TepiExouv 50 diokoug. H kdBe cuokeuacia tepihauBavel 5 kaoéreg. Kabe kaoéta
o@payigeTal EexwploTd padi pe éva EnpavTiké diokio og diagav cuakeuaaia KuWEANG (blister) kaAuppévn e @UAAO aloupiviou.
O1 diokol Oxacillin AST ptopouv va diaveunBouv xpnolgoTroiwvTtag évav Alavepuntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeiTal
XWPIOTA). K&Be pepovwpévog diokog Ba TTPETTEI va XPNOIMOTTOIEITAl HOVO Wia @opd.

MpoBAerépevn xprion

O Aiokor Aokiurg AvTipikpoBiakng EuaioBnaoiag OgakiAAivng xpnaoigoTroioivTal GTnV NUITTOoOoTIKA péBodo Sokiung didyuong o€ ayap
yia dokipaoieg euaiodnaiag in vitro. Autoi ol dioKol XPnoIKOTTOIoUVTal G€ HIa SIAYVWOTIKH POr| EPYACIWV TTPOKEINEVOU va BonBrigouv
TOUG KAIVIKOUG 1aTpoUg aToV TTPoadIopIcuS TTIBavWwV BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWY YIO 00BEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXE! UTTowia OTI
éxouv HIkpoBlakA Aoigwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPOadIOPICUO TNG €UIoBNGTIag £vavTl PIKPOOPYAVICUWY YIO TOUG OTTOIoUG
n ogakiAAivn éxel atTodelxOei 6T ival dpaaTikr) T6o0 KAIVIKE 600 Kal in vitro. MNa xprion pe kabapr) KaAAIEpyeia TTOU avaTTTUXONKE o€
ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV dEV Eival AUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAUOTIKA XPrON KAl OV OTTOTEAE]
OUVOJEUTIKO SIaYVWOTIKO PEDO.

H dokiun apéxer TTANPOPOpPIES yia TNV KATNYOPIOTTOINOTN TWV OPYAVIOHWY WG OVOEKTIKWY, EVOIAUECWY ) EUaiTONTWY OTOV
QAVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw atmraITAoEIG yia TN cuAAoyr SEIYUATWY, TO XEIPIGUO Kal TN UAAgn Twv delyddTwy ptropoulv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
Sladikaacieg kal odnyieg. Aev uttdpyel Kabopiopévog TTANBUo UGG dOoKIPWY yia auToug Toug dioKoUG.

Ta dnuoaigupéva KAIVIKG Oplia euaigBnaiag atnv Tpéxouaa £kdoon Twv Tvakwy Tou FDA3, Tou CLSI M100,'2° 1j o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag Tng EUCAST? gival quToi TToU TIPETTEI VO XPNOILOTTOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU OTTOTEAETHATOS HeyEBOUg Jwvng.

Eidn pe dnuooicupéva épia euaiobnaiag cupewva ue Ty TpExouca BiAloypagia Tou FDA:

Gram-0BeTikd
e  Staphylococcus spp.

Gram-apvnTiKa
. AY

Eidn pe dnuooieupéva épia euaicbnaiag oclpewva pe Tnv Tpéxouca BiAioypagia Tou CLSIM100:

Gram-BeTikd
. Staphylococcus epidermidis (30 pg Ke@ogITivng £€£Ta0N UTTOKATACTATNG YIa O§aKIAAivN)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 pg ke@ogiTivng e€£Taan UTTOKATAOTATNG YIa OEaKIAAiVN)
Staphylococcus aureus (30 ug Ke@ogITivng e¢€Taon UTToKATASTATNG VI OEAKIAAIVN).
AM\a fTav Staphylococcus spp., excluding S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, ka1 S.
schleiferi (30 pg ke@ogITivng €£€Taon utrokaTdaTaTng yia ofakiAAivn).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-apvnTiKa
. AY


http://www.thermofisher.com/

Eidn pe dnuooisupéva dpia euaiabnoiog cupewva pe Tnv Tpéxouca BiBAoypagia Tng EUCAST:

Gram-8eTikda
. Staphylococcus pseudintermedius (W6vo yia avixveuon TnG avToxng atn HEBIKIAAivN)
e  Staphylococcus schleiferi (u6vo yia avixveuan TNG avtoxng oTn JEBIKIAAIVN)
. Streptococcus pneumoniae (UGVO yia avixveuan avioxng oTn B-AakTaun)

Gram-apvnTIKa
. AY

KdBe diokog eival yia pia xprion yévo. H cuokeuaaia TrepléXel ETTApKA aplBud 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEIQG
OOKIUWV yIa TTOAATTAEG SOKIPEG Piag Xpriong.

Apxn Tng Meb6dou

O1 diokor Oxacillin AST eival duvatd va xpnoiyoTroinBoUv GTNV NUITTOCOTIKN YéBodo dokiuAg Sidxuong oe Ayap yia JOKIPES
euaioBnaiag in vitro. Ta TTARPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYN KAl TNV EPUNVEIA TWV OTTOTEAEOUATWY CUPPWVA HE Th
peBodoroyia CLSI™/EUCAST?® avatpéfte oTa OXETIKA IoXUOVTA TIPOTUTIA. [MiVOKEG TTOU QvVaypAPOUV EVWGN/CUYKEVTPWOEIG
kard CLSI™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv OXeTIKI BIBAIOYPAPIKA TEKUNEIWON TOUG TTApaKaTw. Kabapég KAaAIEPYEIES
KAIVIK& atropovwBévTwy oTeAexwv evopBalpifovTal oTto utrd e§étaon pégo kal o diokog AST ToTroBeTeiTal OTNV €mIPAveia. To
avTIBIOTIKO TTou BpioKeTal SIATTOTIONEVO OTO BiOKO dlaxEeTal HEOW Tou Ayap yia va oxnuatioel pia diaBaeuion. Metd Tnv emmwaocn,
ol {wveg avaaoToANG TNG MIKPORIAKAG avAaTITugnG yupw atréd Toug OIOKOUG UETPWVTAI KAl OUyKpivovTal Je KaBiepwpéva 0pn
SIAUETPWYV CWIVNG VI TOV CUYKEKPIMEVO QVTIMIKPOBIaKS TTapdyovTa/pIKpoopyaviouO/JIKpoopyaviouoUug utrd SoKIUN.

MeTtpoAoyikn IxvnAaciyétnTa Twv Tipwv Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAIkwv EAéyyxou

H peTpoAoyikr) 1xvnAaoIuéTnTa TWV TINWYV TTou atTodidovTal o péaa Baduovounong Kal UAIKA eEAEyxou TTou TTpoopifovTal yia Tov
KaBopiopd f Tnv eTaARBeuon TNG TMIOTOTNTAG piag peBBdou yia Toug diokoug Oxacillin AST Baaifetal o€ dIEBVWG avayvwpIoPEVEG
diadikaagieg Kal TTPOTUTIA.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIB0O0NG Yia TIG BOKIYEG EuaIaOnaiag
PE QVTIMIKPOBIOKOUG SiOKOUG, OTIWG TTEPIYPAQOVTal AETITOMEPWS aTrd TNV CLSI™® f/kal Tn EUCAST2

YAIkd 1Tou Mapéxovrai

O1 diokor Oxacillin AST amoTtedoUvTtal amd xdpTivoug Siokoug SIaUETPoU 6 mm SIATTOTIOUEVOUG PE CUYKEKPIYEVN TTOOOTNTA
avTigikpofiakoU Trapdyovta. O1 diokol @épouv arjpavon Kal oTiG U0 TTAEUPEG TTOU UTTODEIKVUEI TOV aVTIMIKPORBIOKS TTapdyovTa
kal Tnv moooTtnTa. O diokol Oxacillin AST Trapéxovtal o€ kaoéteg Twv 50 diokwv. Kabe ouokeuaoia meplAappavel 5 Kao€Teg.
Kd&Be kaoéTa gival yegovwpéva ouokeuaopévn oe ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe appdyion aloupiviou padi pe Enpavtiko.

BA. Mivaka 1 TTapakdTw yia pia Tepypa@n Twv e£apTnUAETWY TTOU OXETICOVTAI UE TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOoidv. IMNa TTepiypagn Twv
EVEPYWV aVTIOPAOTNPIWYV TTOU ETTNPEALOUV TO ATTOTEAECUA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpeETe oTov lMivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd 1rou Trapéxovrai pe o CT0159B Mivakag 2. Meplypa@n Twv avTidpacTnpiwy Siokwv

MNepiypaen MNepiypagn YAIKGWV Oxacillin AST

ESapTnudTtwv AvTiSpaoTiiplo Meprypagn Tng AsiToupyiog

Kaoéra pe eAatnpio, E€aptiparta didragng kai Aeukn kpuoTaAAikr) okovn. H oakiAAivn

KATTaKI Kai EéuBoAo (x5) TTAQOTIKA KAOETA TTOU TTEPIEXEI eival évag udaTodIaAUTOG avTIMIKPORIaKSG
50x AST diokoug. TTapdyovTag B-AaKTAPNG avOEKTIKOG OTNV

=npavTiko diokio (x5) AvoixToU PTTE] WG KapE O&akiAAivn TTEVIKIANAIVAGN TTOU XPNOIYOTTOIEITAl YIa TN
XPWHOATOG, HIKPG dlokia Bepartreia AOINWEEWY OTAPUAOKOKKIKAG
g€ oxUa TTaoTIANIOG. aimoAoyiag. O avTigikpoBiakdg TTapdyovTag
Mapéxerar 1 ye KGOe KaoETa. OeouEUEl TIEVIKIANIVOBETUEUTIKEG TIPWTEIVEG
®UAO aloupiviou yia péoa oTo BaKTNPIaKS KUTTAPIKG ToiXWHA,

®UAAo aAoupiviou HePoVwEVN oppayion KaBe avaoTéAAOVTOG OTn ouvéxeia Tn ouvBeon
KOo£TaG Padi Ye To ENPAvTIKO TNG. TOU KUTTOPIKOU TOIXWHATOG, KATAARyovTag
Mepovwpévol dioKol aTrd TENIKG O€ KUTTApIK AUon.

Aiokol Aokipng
AvTipikpoBiakig
Evaio®noiag (x250)

ATTOPPOPNTIKO XaPTi. 6 mm.
50 ot k@B kaoéTa.
5 Kao£TEG avd OUOKEUQTIa.

H ouykévipwon Tou avtiioTikod oTov dioko AST avaAletal yia KGBe TToPTIOO KOl EAEYXETAI XPNOIMOTIOIWVTAG ECWTEPIKEG
Kal EEWTEPIKEG TTPOBIaYPAPES (T1.X. FDA3). H TipaypaTIKh GUYKEVTPWAON avagépeTal ASTITOPEPWS aTo MiaToTroInTIkG AvaAuong.

O1 diokol Oxacillin AST ptropouUv va diavepnBolv xpnaoipoTrolwvTag €vav AlaveunTipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o oTtroiog
O¢ev TTePIAAPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai ZuvOnkeg PuAagng
O1 un avolypéveg kao€teg Twv diokwv AST €xouv didpkeia {wrG 36 PNVWV EpOToV QUAGCOOVTAI UTTO TIG GUVIGTWHEVEG GUVONKEG.
O1 un avolypéveg Kao€teg TTPETTEl va UAdocoovTal oToug -20 °C €wg 8 °C uéxpl Tn xprion Toug.

Metd 1O Gvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGTTOVTal eVTOG TOU dlaveunTripa (KATavopéa) HEGO GTOV TIAPEXOUEVO TTEPIEKTN PE
€NPAvTIKO TTOU JEV €XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKOAI XpWHATOG) 1) o€ AAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO ATTO TO WG, OEPOTTEYN
TIEPIEKTN ME ENPavTIKG yia TNV TTpooTagdia Twv diokwv amd Tnv uypacia. Or diaveunTipeg TTPETTEl va QUAGGTOVTaI EVTOG TOU
TEPIEKTN O0Toug 2 éwg 8 °C kal va agrivovtal va épBouv oe Bepuokpacia dwpatiou TTPIV TO AVOIyUa yia va aTroQeuxOei
0 OXNMATIONOG CUPTTUKVWONG. AQoU avoixToUv atmd T GUOKEUOOia TOUG TTouU TTEPIEXEI ENPAVTIKO, ol diokol Ba TTpETel va
XpnoigotroloUvTal eVTOG 7 NUEPWV Kal Hévo edv QuAdooovTal OTIWG TTEPIYPAPETal OTIG TTapolaeg Odnyieg Xpriong.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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XapaktnpioTikd AvaAuTikig Emidoong

Mivakag 3. AverregépyaoTta dedopéva peyebwv {wvwv, cOpewva pe Tn peBodoloyia CLSI, Tou eAR@dnoav amod Tig

3 mio mpoéopateg rapTideg Aiokwv Aokipig AvtipikpoBiakng Evaio®naoiag Oxacillin (1 pg) OX1 (CT0159B).
MeBodoAoyia CLSI
Méon Siagpopd
Mérpnon (mm) peTagl Twv
Yrrohoyiopévn TTEIPOUATIKWY
MNoapTida Mikpoop- ApiBuog | YAik6 | Katwrepo | AvwTaro £0N TILF TIHWV KAl TWV
Mpoioévrog yaviouog ATCC® | Aokipng Opio Opio gvano l:in HEOWV TIHWV
Popas 1 2 3 | avagopdg (mm) +
SD (ZuvTteAeoTAG
diakupavong) (%)
Staphylococcus|  55q55 | A 18 24 21 19 19 [ 19| 2x0(cv=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 1M 111 1 5+ 0 (CV=0)
YmroAoyiopévn Mérpnon (mm) Méon Siagpopd
MNopTida Mikpoop- ApiBpu6g | YAik6 | Katwrepo | Aviwtato p .
MpoidévTtog Yaviouog ATCC® | Aokipng Opio Opio Hean TiHN (mm) + SD
avapopdg (CoV) (%)
1 2 3
Staphylococous | 55903 | pHA 18 2% 21 24| 24 | 24 | 3:0(Cv=0)
aureus
2981452
Streptococous | 4qq1q | MHAY 0 12 6 12 12 | 12| 6x0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
.| Métpnon (mm) , .
MNoapTida Mikpoop- ApiBpog | YAIk6 | Katwrepo | Aviwtato Y1TOI)\OYI0‘|.|§VI'] Méon S1agopd
MpoidévTtog yaviouoég ATCC® | Aokipng Opio Opio HEGT TIHN (mm) + SD
avagopdg (CoV) (%)
1 2 3
Staphylococcus|  55q53 | MmHA 18 24 21 21 21| 21| o0xo0(cv=0)
aureus
2964633
Streptococcus | yqq1q | MHA 0 12 6 10f10[10] 4x0@cv=0)
pneumoniae 5%SB

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Mivakag 4. Avetmre§épyaota Sedopéva peyedwyv Jwvwv, olppwva pe Tn peBodoloyia Tng EUCAST, mrou eAR@dnoav amroé
T1IG 3 M0 TPOCPaTEG TTaPTIdEG Aiokwv Aokiug AvtipikpoBiakig Evaio@noiag Oxacillin (1 ug) OX1 (CT0159B).

MeBodoAoyia EUCAST
MNopTida Mikpoop- ApiBu6g | YAiké |Katwrepo| Avwrarto | Yrohoyiopévn| Mérpnon (mm) Méon Siagopd
MpoiévTtog yaviouoég ATCC® |Aokiyng| Opio Opio Méon TR HeTAgU TWV
avagopdg TEIPAPATIKWV
TIHWV KAl TWV
HEOWV TIHWV
ava@opdg (mm) H
SD (ZuvTeAeoTAG
1 2 3 | diakopavong) (%)
3100812 | Streptococcus | yqa1q | MHA* 8 14 11 13| 13 | 13 | 2+0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
MapTida Mikpoop- ApiBuog | YAk6 |Katwrtepo | Avwrato | YmoAoyiopévn| Mérpnon (mm) | Méon Siagopd
MpoidovTtog yaviouog ATCC® |Aoxiuying| Opio Opio Méon TIipA (mm) + SD
ava@popdag (CoV) (%)
1 2 3
2081452 | Streptococeus | 4qaq | MHA+ 8 14 11 13| 13 | 13 | 2+0(CVv=0)
pneumoniae 5%SB
MNopTida Mikpoop- ApiBu6g | YAIk6 |Katwrepo| Avwrarto | Yroloyiopévn| Mérpnon (mm) | Méon Siagopd
Mpoidévrtog Yaviouog ATCC® |Aokiunig Opio Opio péon TipA (mm) + SD
ava@popdg (CoV) (%)
1 2 3
2064633 | StrePIococcus | ygq4q | MHAY 8 14 11 1| 11| 11| oxo(cv=0)
pneumoniae 5%SB

XapakTnpioTikd KAivikig Eridoong

O oKOTTOG aUTAG TNG MEAETNG ATAV VO TAUTOTTOINCEI KaI va agloAoyroel Tnv €midoon Siokwv dOKIPAG avTIUIKPOBIaKAG euaiaobnaoiag
atré evvéa KaTaokeuaoTEG To 2014 kai 10 2017. H peAéTn €0€18e OTI TTEPIOTOTEPO aTTO TO 99% SAWV Twv diokwv Oxoid AST ATav
ev1og Tou €0poug QC 10 2014 Kkai To 100% 2017. Mo ouykekpipéva, 1o 100% Twv Aiokwv Oxoid Oxacillin (1 pg) OX1 AST
(CT0159B) kai atmd Ta dUo £Tn ATAV €VTOG = 1 mm a1d Tov oToxo QC yia 6Aoug Toug pikpoopyaviopoug. Or 8iokol SOKIPAG
avTigikpofiaknig euaioBnaiag Oxoid eixav eaIpeTIKr Kal aTabepr) amddoaon KaTtd Tn SIGPKEIA TWV TPIWV ETWV. AUTH N HEAETN £EIGE
611 o1 diokol Oxoid Oxacillin (1 pg) OX1 AST amroteAoUv pia akpIBn Kal agiéTmoTn péBodo yia Tnv in vitro avaAuon Twv BakTnpiwv
Kal gival avTaywvioTIKG EAKUGTIKOTEPOI ATTO AUTOUS GAAWY KATOOKEUAOTWY .*

Mia GAAN peAETN OouvéKpIve uEBOOOUG yIa TNV TAUTOTTOINON TwV AvOEKTIKWY aTnV o&akiAAivn Staphylococcus aureus (ORSA) og
KAIVIKG Seiypara.’ Zuvolika ouMéxBnkav 500 atropovwiéva ateAéxn S. aureus. Ta atroTeAéopaTa TNG SOKIUAG euaiodnaiag atnv
o&akiAAivn £deifav 611 103 (20,6%) atropovwpéva oTeAEXN ATAV avOEKTIKG 0TnV ogakIAAivn cUppwva Pe Ta Opia euaiobnaiag Tou
CLSI. A6 autd ta 103, n pé6odog PCR yia Tov evToTTiopo Tou yovidiou mecA emBeBaiwae 6T 88 atrd Ta ATTOMOVWHEVA OTEAEXN
ATav ORSA. Katd tn dokiun TnG Tpéxouaag d1ayVwaoTIKAG HEBABOU TToU XPNOIPOTIOIEITAI WG TEXVIKH POUTIVOG OTO VOOOKOUEIa, OAa
Ta oTeAéXN ATAv euaioBnTa aTnv ofakIAAivn. AUTA N HEAETN €Be1EE OTI N Xprion Twv diokwv Oxoid Oxacillin AST mapéxel o akpin
avixveuon Tou ORSA a1é TIG Tpéxouoeg PEBODOUG TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAlI OTA VOOOKOMEIQ, UTTOYPaUifovTag Tnv avaykn
avaBewpnong Twv TPEXOUOWV PEBOdwWY avayvwpiong ORSA 1Tou xpnoiyotrolodvTal cuvABwg. H PeEAETN KaTéAnGe eTTiong oTo
oupTTépacpua 6T n TAuToTToiNoN TOu Yovidiou mecA utropei va €xel TToikiAa atroTeAéopaTta KaBwg €xel amodeixBei 611 Ta
atropovwuéva ateAéxn ORSA eival apvnTik@ oTnv TTapoucia Tou yovidiou mecA. AUTA n PEAETN, eTTOpéVWG, £0eIEE OTI oI BigKol
Oxoid Oxacillin AST ptmopoUv va xpnoiyoTroinfouv yia Thv TAUTOTToINoN avBEKTIKWY OTNV 0EaKIAAivn S. aureus o€ KAIVIKG Seiyparta.

Zofapd Tuupavra
KaBe ooBapd cupBdv tTou €xel TTPOKUWEI G€ OXEON HE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apXr) TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEGTNHEVOG O XPROTNG f/Kal 0 aaBevng.

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).

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



4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers — EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.
5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi

Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAAEn TTavTog dikaiwuarog. H ovouacio ATCC® gival epTropikd oAU TG
ATCC. OAa Ta dAAa gptropikd orjpata amoteAolv 18lokTnaia TnG Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv Buyatpikwy TnNG. AuTég
o1 TTAnNpPo@opieg dev TTpoopidovTal va evBappUvouV TN XPron QUTWY TwV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TTOU Ba UTTOPOUCE

va TTapaBIdoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG IO10KTNCIaG GAAWY.
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Oxoid™ Oxacillin Discs 1 ug (OX1)
CT0159B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

MEGIJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd AST altaldnos hasznalati utasitassal
egyutt szlikséges elolvasni.

Az Oxacillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Oxacillin antimikrobidlis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségl ofloxacin antimikrobidlis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van
tlintetve az antimikrobialis szer (OX) és a jelen 1évé mennyiség (ug): OX1 (1 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivé tablettaval egyutt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. Az Oxacillin AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kilén megvasarolhato). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznaini.

Rendeltetésszerii hasznalat

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

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

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

A mintak gyUijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozé tovabbi kovetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhaték. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

Kdzzétett klinikai téréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100,'®° vagy az EUCAST? tdréspont-tablazatokat kell
hasznalni a zénaméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok:

Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.

Gram-negativ
¢ NEM ALKALMAZHATO

A jelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv
e  Staphylococcus epidermidis (30 pg cefoxitin mint az oxacillint helyettesitd teszt)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 ug cefoxitin mint az oxacillint helyettesité teszt)
Staphylococcus aureus (30 ug cefoxitin mint az oxacillint helyettesit6 teszt)
Egyéb Staphylococcus spp. baktériumok, tébbek kdzétt S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis,
S. pseudintermedius, és S. schleiferi (30 pug cefoxitin mint az oxacillint helyettesité teszt).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativ
. Nem alkalmazhat6
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A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett toréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv
. Staphylococcus pseudintermedius (csak a meticillinrezisztencia sz(iréséhez)
e Staphylococcus schleiferi (csak a meticillinrezisztencia sziiréséhez)
. Staphylococcus pneumoniae (csak a béta-laktammal szembeni rezisztencia szliréséhez)

Gram-negativ
. Nem alkalmazhato

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

A médszer elve

Az Oxacillin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuziés vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"/EUCAST?® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes korl
utasitasokeért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutato 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 Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciot kovetéen a korongok korili gatlasi zonakat megmeérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon koévethetésége

Az Oxacillin AST Discs korongokra vonatkozé mdédszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

Az Oxacillin AST Discs korongok 6 mm atmér6ji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségli antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltlintetése céljabdl. Az Oxacillin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitiuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A kazettak egyenként, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

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

1. tablazat: A CT0159B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: Az Oxacillin AST Disc korongok reagenseinek

Komponens leirasa Anyag leirasa leirdsa

Kazetta rugoval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkci6 leirasa

kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér kristalyos por. Az oxacillin egy

dugattyuaval (x5) tartalmazé mianyagkazetta. vizben oldodo penicillinaz rezisztens,

Nedvszivé tabletta (x5) Vilagos bézstdl a barnaig B-laktam antimikrobialis szer, amely
terjed6 szind, kis, rombusz Oxacillin a staphylococcus fertézések kezelésére

Félia

alaku tabletta.

Minden kazettahoz

1 darab mellékelve.

Fdlia, amely minden kazettat
kilén-kilén zar le nedvszivoval.

hasznalatos. A szer Ugy fejti ki hatasat,
hogy a baktérium sejtfalaban Iévd
penicillink6td fehérjékhez kapcsolddik,
folyamatosan gatolva a sejtfalszintézist,
ami végul sejtlizishez vezet.

Abszorbens papirbdl késziilt
kulénallé korongok. 6 mm.
50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonként.

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

megfeleléen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.
Az Oxacillin AST Discs korongok a készulékhez nem tartozé Oxoid korongadagol6val adagolhatok.

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan AST Discs korongok kazettdinak eltarthatésagi ideje 36 hénap az ajanlott korilmények kozotti tarolas esetén.
A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozo6tt kell tarolni.

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

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



Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A CLSI-médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai az Oxacillin (1 ug) OX1 Antimicrobial Susceptibility

Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0159B) 3 legutébbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-médszertan

A kisérleti értékek

Le‘(’r:;?és és a referencia
Les Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 K|szam|t9tt 'f.o ze F!e,’t ckek
Terméktétel . . . . PN PP referencia kozotti atlagos
organizmus szam taptalaj |hatarérték |hatarérték| ..~ ° . s .
kozépérték kiilonbség (mm) +
11 2| 3] sDvariacios
egylutthato) (%)
Staphylococeus | o509 MHA 18 24 21 19 [19 | 19| 2+0(v.E=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 11111 ] 11 5+0 (V. E.=0)
Leolvasas A
P Atlagos
- Mikro- ATCC®- | Teszt | Also Felss | Kiszamitott| —(mm) |, bhség (mm) +
Terméktétel . . . . P P referencia
organizmus szam taptalaj | hatarérték | hatarérték| .. -~ - . SD (var.
kodzépérték . 2 70
1 2|3 egyutthato) (%)
Staphylococeus | ogoo5 | ppA 18 2 21 2 | 24 | 24| 3:0(v.E=0)
aureus
2981452
Streptococcus MHA+ _
pheumoniae 49619 5%SB 0 12 6 12 112112 6+0(V.E.=0)
Leolvasas Ad
e mm agos
- Mikro- ATCC®- | Teszt | Alsé Felss | Kiszamitott|  (MM) | eq (mm)+
Terméktétel . . . . PN PP referencia
organizmus szam taptalaj |hatarérték |hatarérték| ..~ ° . SD (var.
kozépérték . X\ 7o
1 2| 3 egyutthato) (%)
Staphylococeus | pgoo5 | ppA 18 2 21 21 | 21| 21| o0xo(v.E=0)
aureus
2964633
Streptococcus MHA+ _
pheumoniae 49619 5%SB 0 12 6 10 [ 10 | 10| 4+0(V.E.=0)
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4. tablazat: Az EUCAST-moddszertan szerinti zonaméretek nyers adatai az Oxacillin (1 pug) OX1 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0159B) 3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

EUCAST-moédszertan

Terméktétel Mikro- ATCC®-| Teszt Alsé Felsé Kiszamitott |Leolvasas (mm) A kisérleti
organizmus szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia értékek és a
kozépérték referencia
kozépértékek
kozotti atlagos
kiilonbség (mm)
+ SD (variaciés
1 2 3 | egyiitthato) (%)
3100812 | Strepfococous | qeq | MHAY 8 14 11 13 | 13 | 13 | 2£0(V. E=0)
pneumoniae 5%SB
Terméktétel Mikro- ATCC®- | Teszt Also Fels6 Kiszamitott |Leolvasas (mm) Atlagos
organizmus szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia kiilonbség (mm)
kozépérték + SD (var.
egyiitthato) (%
T T2 3% ) (%)
2081452 | Steptococcus | yaqq | MHA 8 14 11 13 | 13| 13 | 2£0(V.E=0)
pneumoniae 5%SB
Terméktétel Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott [Leolvasas (mm) Atlagos
organizmus szam taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia kiilonbség (mm)
kozépérték + SD (var.
egyiitthato) (%)
1 2 3
2064633 | Streplococeus | yaq4q | MHA® 8 14 1 1| 11| 11| 0+0(v.E=0)
pneumoniae 5%SB

Klinikai teljesitményjellemzék

A tanulmény célja kilenc gyartotél szarmazd antimikrobidlis érzékenységi tesztkorong teljesitményének azonositasa
és értékelése volt 2014-ben és 2017-ben. A vizsgalat kimutatta, hogy az Oxoid AST Discs korongok tdbb mint 99%-a 2014-ben
és 100%-a 2017-ben a mindség-ellenérzési tartomanyon belll volt. Pontosabban, az Oxoid Oxacillin (1 pg) OX1 AST Discs
korongok (CT0159B) 100%-a mindkét évben + 1 mm-rel QC-célon belll volt minden mikroorganizmus esetében. Az Oxoid
Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok kivaldan és konzisztensen teljesitettek a harom év alatt. A tanulmany azt bizonyitotta,
hogy az Oxoid Oxacillin (1 upg) OX1 AST Discs korongok hatékony modszert kinalnak a baktériumok in vitro analizisére,
és versenyképesebbek, mint mas gyartok termékei.*

Egy masik vizsgalat az oxacillinrezisztens Staphylococcus aureus (ORSA) azonositasara szolgalé modszereket hasonlitotta
bssze klinikai mintakban.5® Osszesen S. aureus izolatumot gyijtdttek. Az oxacillinérzékenységi vizsgalat eredményei azt
mutattak, hogy 103 izolatum (20,6%) volt rezisztens az oxacillinnel szemben a CLSI-téréspontok alapjan. Ebbél a 103 izolatumboal
a mecA gén PCR azonositasa 88 izolatum esetében megerésitette, hogy az ORSA. A kérhazakban rutinszeriien alkalmazott
jelenlegi diagnosztikai moédszerrel végzett vizsgalat soran az Osszes izolatum oxacillinre érzékeny volt. Ez a vizsgalat
megmutatta, hogy az Oxoid Oxacillin AST Discs korongok hasznalata pontosabban kimutatia az ORSA baktériumot, mint
a kérhazakban jelenleg alkalmazott modszerek, ami ravilagit a jelenleg rutinszer(ien alkalmazott ORSA-azonositasi médszerek
felllvizsgalatanak sziikségességére. A vizsgalat azt is megallapitotta, hogy a mecA gén azonositasa eltéré6 eredményekhez
vezethet, mivel az ORSA izolatumok mecA negativnak bizonyultak. A vizsgalat tehat bizonyitotta, hogy az Oxoid Oxacillin AST
Discs korongok alkalmasak az oxacillinnel szemben rezisztens S. aureus azonositasara klinikai mintakban.

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

Hivatkozasok
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers —- EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.
5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi

Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 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 oxacillina 1 ug (OX1) Oxoid™
CT0159B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per oxacillina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico oxacillina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (OX) e sulla
quantita presente (ug): OX1 (1 pg).

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per oxacillina 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 oxacillina ha dimostrato di essere attiva, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura
pura coltivata in agar.

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi
. Staphylococcus spp.

Gram-negativi
. N/A

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI M100:

Gram-positivi
. Staphylococcus epidermidis (test per surrogazione cefoxitna 30 ug per oxacillina)
Staphylococcus pseudointermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (test per surrogazione cefoxitna 30 ug per oxacillina)
Staphylococcus aureus (test per surrogazione cefoxitna 30 ug per oxacillina).
Altri Staphylococcus spp., esclusi S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius e S. schleiferi
(test per surrogazione cefoxitina 30 pg per oxacillina).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativi
. N/A
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Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:

Gram-positivi
. Staphylococcus pseudointermedius (solo per lo screening della resistenza alla meticillina)
e Staphylococcus schleiferi (solo per lo screening della resistenza alla meticillina)
. Streptococcus pneumoniae (solo per lo screening della resistenza ai beta-lattamici)

Gram-negativi
. N/A

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

Principio del metodo

| dischi AST per oxacillina 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"™c/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 oxacillina 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 oxacillina 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 oxacillina sono
forniti in cartucce da 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate singolarmente in un blister
sigillato in alluminio contenente un essiccante.

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0159B Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi AST per

Descrizione del Descrizione del materiale oxacillina

componente Reagente Descrizione della funzione

Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Polvere cristallina bianca. L'oxacillina

cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica € un agente antimicrobico B-lattamico

(x5) contenente 50 dischi AST. resistente alla penicillinasi idrosolubile

Compressa essiccante Piccole compresse a forma Oxacillina utilizzato per il trattamento delle infezioni

(x5) di losanga di colore da da stafilococchi. L'agente esercita i suoi
beige chiaro a marrone. effetti legandosi alle proteine che legano
1 in dotazione con ogni cartuccia. la penicillina all'interno della parete
Foglio che sigilla singolarmente cellulare batterica, inibendo

Foglio ogni cartuccia con il suo successivamente la sintesi della parete
essiccante. cellulare, con conseguente lisi cellulare.

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

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

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

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

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi per
test di suscettibilita antimicrobica per oxacillina (1 pg) OX1 (CT0159B).

Metodologia CLSI

Differenza media tra
Valore Lettura (mm) valori sperimentali e
Lotto di . Numero | Terrenidi| Limite Limite del p_unt_o va_Iorl_dc_eI p_unto
Organismo . . . medio di medio di riferimento;
prodotto ATCC® prova inferiore | superiore | ..~ .
riferimento (mm) + SD
calcolato 11 2] 3| (Coefficiente della
varianza) (%)
Staphylococcus | 55053 MHA 18 24 21 19 | 19| 19 2+0 (CV=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 1111 11 5+ 0 (CV=0)
de‘l’a'lj’;fo Lettura (mm)
Lotto di Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite medr;o di Differenza media
prodotto 9 ATCC® prova inferiore | superiore | ..~ . (mm) + SD (CoV) (%)
riferimento
calcolato 112] 3
Staphylococeus | 5gq54 MHA 18 2 21 24| 24| 24| 3x0(Cv=0)
aureus
2981452
Streptococeus | 4g619 AR 0 12 6 12 | 12| 12 6 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Valore del | | ettura (mm)
Lotto di Organismo Numero | Terrenidi | Limite Limite m’::lrilgodi Differenza media
A - o
prodotto ATCC® prova inferiore | superiore riferimento (mm) + SD (CoV) (%)
calcolato | 1 | 2| 3
Staphylococeus | 5gq54 MHA 18 2 21 21| 21| 21 0+0 (CV=0)
aureus
2964633
Streptococous | 4q51q | MHA+ 0 12 6 10| 10| 10| 4+o0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi
er test di suscettibilita antimicrobica per oxacillina (1 pg) OX1(CT0159B).

Metodologia EUCAST

Lotto di Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite Valore del |Lettura (mm)| Differenza media tra
prodotto ATCC® prova | inferiore |superiore| punto medio i valori sperimentali
di riferimento e i valori del punto
calcolato medio di riferimento|
(mm) + SD
(Coefficiente della
11213 varianza) (%)
3100812 | Streptococcus | yggq1q | MHA* 8 14 1 1313 13|  2+0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Lotto di Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite Valore del |Lettura (mm)| Differenza media
prodotto ATCC® prova | inferiore |superiore | punto medio (mm) + SD (CoV) (%)
di riferimento
calcolato
1123
2081452 | Streptococcus | yge4q | MHA 8 14 1 13| 13|13|  2+0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Lotto di Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite Valore del |Lettura (mm)| Differenza media
prodotto ATCC® prova | inferiore |superiore | punto medio (mm) + SD (CoV) (%)
di riferimento|
calcolato
1123
2064633 | Streptococcus | 4qe1q | MHA+ 8 14 1 1| 11|11|  o0x0(cv=0)
pneumoniae 5%SB

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Lo scopo di questo studio era identificare e valutare le prestazioni dei dischi per test di suscettibilita antimicrobica di nove
produttori nel 2014 e nel 2017. Lo studio ha dimostrato che oltre il 99% di tutti i dischi AST Oxoid rientrava nell'intervallo QC nel
2014 e il 100% in 2017. Piu specificamente, il 100% dei dischi AST per oxacillina (1 pg) OX1 (CT0159B) Oxoid di entrambi gl
anni erano entro = 1 mm dal target QC per tutti gli organismi. | dischi per test di suscettibilita antimicrobica Oxoid si sono
comportati in modo eccellente e coerente nel corso dei tre anni. Questo studio ha dimostrato che i dischi AST per oxacillina (1 pg)
0X1 Oxoid rappresentano un metodo accurato e affidabile per I'analisi in vitro dei batteri e sono piu attraenti dal punto di vista
competitivo rispetto ad altri produttori.*

Un altro studio ha confrontato i metodi per l'identificazione di Staphylococcus aureus resistente all'oxacillina (ORSA) in campioni
clinici.® Sono stati raccolti in totale 500 isolati di S. aureus. | risultati del test di suscettibilita all'oxacillina hanno dimostrato che
103 isolati (20,6%) erano resistenti all'oxacillina secondo i breakpoint CLSI. Di questi 103, I'identificazione PCR del gene mecA
ha confermato che 88 degli isolati erano ORSA. Durante il test dell'attuale metodo diagnostico utilizzato di routine negli ospedali,
tutti gli isolati sono risultati suscettibili all'oxacillina. Questo studio ha dimostrato che l'uso di dischi AST per oxacillina Oxoid
garantisce un rilevamento piu accurato di ORSA rispetto ai metodi attuali utilizzati negli ospedali, evidenziando la necessita
di rivedere gli attuali metodi di identificazione ORSA utilizzati di routine. Lo studio ha inoltre concluso che l'identificazione del
gene mecA pud mostrare risultati diversi, poiché gli isolati ORSA hanno dimostrato di essere mecA-negativi. Questo studio,
quindi, ha dimostrato che i dischi AST per oxacillina Oxoid possono essere utilizzati nell'identificazione o per S. aureus resistente
all'oxacillina in campioni clinici.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Bibliografia
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahimeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers — EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.
5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.
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Oxoid™ oksacilina diski 1 ug (OX1)
CT0159B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME. Sis lieto$anas instrukcijas ir jalasa kopa ar AST visparéjam lieto$anas instrukcijam, kas tiek piegadatas
kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaisteé.

Oksacilina antimikrobialds uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzekla amikacina. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo lidzekli (OC) un ta daudzumu (pg). OX1 (1 pg).

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

Paredzétais lietojums

Oksacilina antimikrobialds uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difuzijas metodé in vitro uznémibas
testésanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan klmiski, gan in vitro ir
parbaudita oksacilina iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidz&tu arstiem noteikt potencialas arstéSanas
iespéjas pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kultaram.

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

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

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

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
e  Staphylococcus spp.

Gramnegativi
. nav attiecinams

Organismi, kam paslaik CLSI M100 literatdra ir publicétas robezveértibas:

Grampozitivi
. Staphylococcus epidermidis (30 pg cefoksitina surogata testa oksacilinam)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 pg cefoksitina surogata testa oksacilinam)
Staphylococcus aureus (30 pg cefoksitina surogata testa oksacilinam),
Citi Staphylococcus spp., iznemot S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius un S. schleiferi
(30 pg cefoksitina surogata testa oksacilinam).
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativi
. nav attiecinams
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Organismi, kam paslaik EUCAST literatara ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. Staphylococcus pseudintermedius (tikai meticilina rezistences skriningam)
e  Staphylococcus schleiferi (tikai meticilina rezistences skriningam)
. Streptococcus pneumoniae (tikai beta-laktama rezistences skriningam)

Gramnegativi
. nav attiecinams

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

Metodes darbibas princips

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

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

leteicamajam koncentracijam zonu robezas atbilst paSreizéjiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem, ko nosaka CLSI"° un/vai EUCAST?2.

Nodrosinatie materiali

Oksacilina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala ITdzekla. Diskiem abas
pusés ir noradita informacija par Iidzekli un td daudzumu. Oksacilina AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem. Katra
iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar CT0159B nodrosinatie materiali 2. tabula. Oksacilina AST disku reagenta apraksts
Komponenta apraksts Materiala apraksts Reagents Apraksts vai funkcija
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Balts kristalisks pulveris. Oksacilins ir
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST adent 8kisto$s pret penicilinazi rezistents
(5 gab.) diskiem. B-laktama antimikrobials 1dzeklis, ko
Desikanta tablete No gai$as smil$krasas ITdz branai Oksacilins izmanto stafilokoku infekciju arstésanai.
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. Lidzeklis iedarbojas, piesaistoties
Pa vienai kopa ar katru kasetni. penicilinu piesaistoSiem proteiniem
Folija, kas sedz katras kasetnes baktériju $0nu sieninas, Iidz ar to kavéjot
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko, 80nas sieninas sintézi un beigu beigas
hermétisko iesainojumu. izraisot Stnas lizi.

Atseviski, absorbenti papira diski.
6 mm. 50 gab. katra kasetné.
5 kasetnes iepakojuma.

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

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

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

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

Pé&c 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. lIznemsanas 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 atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analitiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, ieglti no oksacilina (1 pg) OX1 antimikrobialas uznémibas
testéSanas disku (CT0159B) 3 pedéjam partijam.

CLSI metodologija

Vidéja atSkiriba
Radijums (mm) | starp eksperi-
mentalajam
vértibam un
Aprekinata atsauces
Produktu Organisms ATCC® Testa |Apakséja |Augséja atsauces viduspunkta
partija 9 numurs vide robeza | robeza | viduspunkta vértibam (mm)
vertiba 1 2 3 +
standartnovirze
(variacijas
koeficients
(VK)) (%)
Staphylococcus | 55454 MHA 18 24 21 19 | 19 | 19 | 210 (vK=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA +
: 49619 5 % aitu 0 12 6 11 11 11 5+ 0 (VK=0)
pneumoniae e
asinis
Vidéja atSkiriba
Aprekinata | Radijums (mm) (mm) +
Produktu o . ATCC® Testa |Apakséja |AugsSéja | atsauces standartnovirze
- rganisms : < M . P
partija numurs vide robeza | robeza | viduspunkta (variacijas
vértiba 1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
Staphylococcus | 55q55 | MpA 18 24 21 24 | 24 | 24 | 320 (vk=0)
aureus
2981452
Streptococcus MHA +
) 49619 5 % aitu 0 12 6 12 12 12 | 60 (VK=0)
pneumoniae e
asinis
o Vidéja atSkiriba
Aprékinata | Radijums (mm) (mm) +
Produktu o . ATCC® Testa |Apakséja |AugsSéja | atsauces standartnovirze
. rganisms : 9 M . P
partija numurs vide robeza | robeza | viduspunkta (variacijas
vertiba 1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
Staphylococcus | 55454 MHA 18 24 21 21 | 21 | 21 | 00 (vk=0)
aureus
2964633
Streptococcus MHA +
; 49619 5 % aitu 0 12 6 10 10 10 | 4 +0 (VK=0)
pneumoniae asinis
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4. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, iegiiti no oksacilina (1 pg) OX1 antimikrobialas uznémibas
testéSanas disku (CT0159B) 3 pédéjam partijam.

EUCAST metodologija
Produktu Organisms ATCC® Testa |Apakséja | AugSéja | Aprékinata | Radijums (mm) |Vidéja atSkirtba
partija numurs vide robeza | robeza atsauces starp
viduspunkta eksperimental-
vertiba ajam vértibam
un atsauces
viduspunkta
vértibam (mm) +
standartnovirze
(variacijas
1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
Strept MHA +
3100812 TOPIOCOCCUS | 49619 | 5%aitu 8 14 11 13 | 13 | 13 | 2+£0(VK=0)
pneumoniae -
asinis
Produktu Organisms ATCC® Testa |Apakséja | AugsSéja | Aprékinata | Radijums (mm) | Vidéja atSkirtba
partija numurs vide robeza | robeza atsauces (mm) +
viduspunkta standartnovirze
veértiba (variacijas
1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
Strept MHA +
2081452 TOPIOCOTCUS | 49619 | 5%aitu 8 14 11 13 | 13 | 13 | 2£0 (VK=0)
pneumoniae L
asinis
Produktu Organisms ATCC® Testa Apakséja | Augseja | Apréekinata | Radijums (mm) | Vidéja atSkiriba
partija numurs vide robeza robeza atsauces (mm) +
viduspunkta standartnovirze
vértiba (variacijas
1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
Streptococcus MHA +
2964633 ) 49619 5 % aitu 8 14 11 11 11 | N 0+ 0 (VK=0)
pneumoniae asinis

Kliniskie veiktspéjas raditaji

S1 pétijuma mérkis bija identificét un izvertét devinu razotaju antimikrobidlas uznémibas testéSanas disku veiktsp&ju 2014. un
2017. gada. Pétijuma tika konstatéts, ka vairak neka 99% no visiem Oxoid AST diskiem ieklavas KK diapazona 2014. gada un
100% — 2017. gada. Tas ir, 100% no Oxoid oksacilina (1 pg) OX1 AST diskiem (CT0159B) abos gados sasniedza £ 1 mm no
KK mérka visiem organismiem. Oxoid antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéja bija izcila un konsekventa tris gadu
laika. Saja pétijuma tika paradits, ka Oxoid oksacilina (1 pyg) OX1 AST diski ir preciza un uzticama baktériju in vitro analizes
metode un konkurences zina ir saisto$aki par citu razotaju piedavatajiem.*

Cita pétijuma tika salidzinatas pret oksacilinu rezistentu Staphylococcus aureus (ORSA) identifikacijas metodes kliniskajos
paraugos.® Kopa tika ieglti 500 S. aureus izolati. Oksacilina uznémibas testésanas rezultati paradija, ka 103 (20,6%) izolati bija
rezistenti pret oksacilinu saskana ar CLSI robezvértibam. No Siem 103 izolatiem mecA géna PKR identifikacija apstiprinaja, ka
88 izolati ir ORSA. Test&jot pasreizéjo diagnostikas metodi, kas ikdiena tiek izmantota slimnicas, visi izolati bija uznémigi pret
oksacilinu. Saja pétijuma tika paradits, ka Oxoid oksacilina AST disku izmanto$ana nodrosina precizaku ORSA gadijumu

noteikSanu

nekd pasSreizéjas slimnicas

izmantotas metodes,

uzsverot

nepiecieSamibu  parskatit

ikdiena

lietotas

ORSA identifikacijas metodes. Pétijuma arT secinats, ka mecA géna identifikacija var iegut dazadus rezultatus, jo ir novérots, ka
ORSA izolati ir mecA negativi. Lidz ar to $aja pétijuma paradits, ka Oxoid oksacilina AST diskus var izmantot pret oksacilinu

rezistentu S. aureus identificéSanai kliniskajos paraugos.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino raZzotajam un atbilstoSajai reglamentéjo3ajai
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).
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4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers —- EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.
5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi

Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiestbas paturétas. ATCC® ir ATCC predu zime. Visas paréjas pre€u zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. STs informacijas mérkis nav veicinat So produktu lietoSanu jebkada

veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala Tpasuma tiesibas.

Simbolu glosarijs

Simbols/markéjums

Nozime

RaZotajs

Medicinas ierice in vitro diagnostikai

~ 3B E

Temperatiras robezvértibas

-
o
|

Partijas kods

Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

SkatTt lietoSanas instrukciju vai skatit
elektronisko lietosanas instrukciju

Saturs ir pietiekams <n> testu veiksanai

Izlietot lidz

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

B ® v <R

lerices unikalais identifikators

ASV: Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti
ierobezo Sis ierices pardosanu — to drikst
pardot tikai arsts vai ar arsta rikojumu.

Eiropas atbilstibas zime

Apvienotas Karalistes atbilstibas zZime
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,Oxo0id™* oksacilino diskeliai 1 ug (OX1)
CT0159B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Oksacilino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos oksacilino. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (OX) medziaga naudojama ir jos
kiekis (ug): OX1 (1 pg).

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

Paskirtis

Oksacilino jautrumo mikrobams bandomieji 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 oksaciling, kuris yra aktyvus
tiek klinidkai, 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 atsparts ar jautris
antimikrobinei medziagai.

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti batina naudoti paskelbtus Klinikinius trokio taskus esamoje FDA3, CLSI M100'* arba
EUCAST? trukio tasko lenteliy versijoje.

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg FDA literatara:

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.

Gramneigiamos
. netaikoma

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamag CLSI M100 literatdra:

gramteigiamos
. Staphylococcus epidermidis (30 ug cefoksitino surogato bandymas oksacilinui)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 pg cefoksitino surogato bandymas oksacilinui)
Staphylococcus aureus (30 ug cefoksitino surogato bandymas oksacilinui)
Kiti Staphylococcus spp., iSskyrus S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, ir S. schleiferi (30 ug
cefoksitino surogato bandymas oksacilinui).
. Streptococcus pneumoniae

gramneigiamos
. netaikoma
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Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama EUCAST literatdra:

gramteigiamos
. Staphylococcus pseudintermedius (tik atsparumui meticilinui tikrinti)
e Staphylococcus schleiferi (tik atsparumui meticilinui tikrinti)
. Streptococcus pneumoniae (tik atsparumui betalaktamui tikrinti)

gramneigiamos
. netaikoma

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

Metodo principas

Oksacilino AST diskeliai gali bati naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.
Jei reikia i§samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI"™™/EUCAST?*® metodologijg, zr. atitinkamus
dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI"™/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje
atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos Klinikiniy izoliaty kultiros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agara ir sudaro gradienta. 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 kontrolinems medziagoms, skirtoms nustatyti arba patvirtinti
oksacilino AST diskeliy metodo teisingumui, yra grjstos tarptautiniu mastu pripazjstamomis proceddromis ir standartais.

Rekomenduojamy koncentracijy zony limitai atitinka esamus antimikrobiniy diskeliy jautrumo testy nasumo standartus, nurodytus
CLSI™c ir (arba) EUCAST?.

Pateikiamos medziagos

Oksacilino 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. Oksacilino 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 CT0159B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Oksacilino AST diskeliy reagenty aprasas
Komponento aprasas Medziagos aprasas Reagentas Funkcijos aprasas

Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Balti kristaly milteliai. Oksacilinas yra
dangteliu ir stimokliu plastikiné kasetés su 50x AST vandenyje tirpi penicilinazé, atspari
(x5) diskeliy B laktamo antimikrobinei medziagai,
Desikanto tableté (x5) Nuo Sviesiai smélinés iki rudos, Oksacilino naudojamai stafilokoko infekcijoms

mazos pastilés formos tabletés.
Prie kiekvienos kasetés
pridedama po 1.

Folija Folija dengia kiekvieng kasete su

desikantu.

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

Po 5 kasetes pakuotéje.

gydyti. Medziaga veikia jungdamasi
prie peniciling prisijungianciy baltymy
bakterijos lastelés sieneléje, taip
slopindama lgstelés sienelés sinteze,
galiausiai sukeldama lIgstelés irimg.

Antibiotiko koncentracija AST diskeliuose yra matuojama kiekvienoje partijoje ir kontroliuojama pagal vidines ir iSorines

specifikacijas (pvz., FDA®). Reali koncentracija nurodyta analizés sertifikate.

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

Galiojimo laikas ir laikymo salygos

Neatidaryty 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 temperataroje, o prie$
atidarant reikety palaukti, kol jie suSils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus i§ pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis sglygomis.
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Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy oksacilino (1 pg) OX1
jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0159B) partijy.

CLSI metodologija

Rodmuo (mm)

Apskaiciuotoji

Vidutinis
skirtumas tarp
eksperimentiniy

veréiy ir
orientacinés

Produkty Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutiné orientaciné
partija 9 skaiCius terpé riba riba vidutiné verté vidutinés vertés
1 2 3 (mm) + SD
(dispersijos
koeficientas)
(%)
S‘apgi’r‘(’;l‘;cws 25923 MHA 18 24 21 19 | 19 ] 19 | 2:o0(cv=0)
3100812
ng splococous 49619 s 0 12 6 1 [ 1] 11| s520(cv=0)
. . Rodmuo (mm) .
Produkty Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutine Agfi';ar"'g;":g" ski,\t/l'ﬂ;';': '(fnm)
partija skaicius terpé riba riba vidutiné verté + 8D (CoV) (%)
1] 2| 3
Staphylococciis 25023 MHA 18 2 21 24 | 24 | 24 | 3:0(cv=0)
2981452
sg; Bplococcus 49619 o 0 12 6 12 | 12| 12| exo0(cv=0)
. . Rodmuo (mm) o
Produkty Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSKaICIUOLl skirtumas ()
partija skaicius terpé riba riba | idutine verte + 8D (CoV) (%)
1] 2| 3
Stapgﬁ’r‘(’i‘;w”s 25923 MHA 18 24 21 21 | 21 | 21 | o0x0(Cv=0)
2964633
s;; eplococels 49619 'gf;ég 0 12 6 10 | 10 | 10 | 4x0(cv=0)
(]
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4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy oksacilino (1 pg) OX1
jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0159B) partijy.

EUCAST metodologija
Produkty Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | Virsutiné | Apskaiciuotoj Rodmuo (mm) Vidutinis
partija skaicius terpé riba riba i orientaciné skirtumas tarp
vidutiné verté eksperimentiniy
veréiy ir
orientacinés
vidutinés vertés
(mm) + SD
(dispersijos
koeficientas)
1 2 3 (%)
3100812 Streptococcus 49619 MHA 8 14 11 13| 13| 13 | 2x0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Produkty Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | Virsutiné | Apskaiciuotoj Rodmuo (mm) Vidutinis
partija skaicius terpé riba riba i orientaciné skirtumas (mm)
vidutiné verté + SD (CoV) (%)
1 2 3
2981452 Streptococeus 49619 MHA+ 8 14 11 131 13| 13 2 +0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Produkty Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskai€iuotoj | Rodmuo (mm) Vidutinis
partija skaicius terpé riba riba i orientaciné skirtumas (mm)
vidutiné verté + SD (CoV) (%)
1 2 3
2964633 Streptococcus 49619 MHA+ 8 14 11 11 11| N 00 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Klinikinio veiksmingumo savybés

Sio tyrimo tikslas buvo nustatyti ir jvertinti devyniy gamintojy jautrumo mikrobams bandomujy diskeliy veiksmingumg 2014 ir
2017 m. Tyrimas atskleidé, kad 2014 m. 99 % visy ,Oxoid“ AST diskeliy pateko j QC diapazong, o 2017 m. jy pateko 100 %.
Konkreciau 100 % ,Oxoid" oksacilino (1 ug) OX1 AST diskeliy (CT0159B) abiem metams paklaida nuo QC visy organizmy
tiksliniy verciy buvo + 1 mm. ,Oxoid” jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai veiké nepriekaistingai ir pastoviai tris metus.
Tyrimas atskleidé, kad ,Oxoid“ oksacilino (1 ug) OX1 AST diskeliai yra tikslus ir patikimas bakterijy in vitro analizés biadas, kuris
yra patrauklesnis uz kity gamintojy priemones.*

Kitame tyrime buvo lyginami oksacilinui atsparaus Staphylococcus aureus (ORSA) aptikimas klinikiniuose meéginiuose.® 15 viso
buvo surinkta 500 S. aureus izoliaty. Jautrumo oksacilinui bandymai atskleidé, kad 103 (20,6 %) izoliaty yra atsparis oksacilinui
pagal CLSI trokio taskus. IS Siy 103 izoliaty PCR mecA geno identifikacija patvirtino, kad 88 izoliatai yra ORSA. Bandant dabartinj
diagnostikos metoda, kuris jprastai naudojamas ligoninése, visi izoliatai buvo jautris oksacilinui. Tyrimas atskleidé, kad ,Oxoid*
oksacilino AST diskeliai tiksliau aptinka ORSA nei dabartiniai ligoninése naudojami metodai, tuo pabrézdamas, kad vertéty
perzvelgti Siuo metu jprastai naudojamus ORSA aptikimo metodus. Tyrimo iSvadose paskelbta, kas mecA geno aptikimas gali
lempti nevienodus rezultatus, nes ORSA izoliatai bina mecA neigiami. Dél to tyrimas atskleidé, kad ,Oxoid“ oksacilino AST
diskelius galima naudoti oksacilinui atsparaus S. aureus identifikavimui klinikiniuose méginiuose.

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. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahimeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers — EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.
5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.
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Krazki Oxoid™ na oksacyline 1 ug (OX1)
CT0159B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na oksacyline to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg okreslone ilosci
srodka przeciwdrobnoustrojowego oksacyliny. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczacymi $rodka
przeciwdrobnoustrojowego (OX) i jego ilosci (ug): OX1 (1 pg).

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

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na oksacyline sg uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze
do oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomodc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze oksacylina 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 organizmoéw jako opornych, posrednich lub podatnych na srodek
przeciwdrobnoustrojowy.

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

Opublikowane kliniczne punkty przerwania w aktualnej wersji tabel FDA, 3 CLSI M100, '® lub EUCAST?2. Do interpretaciji wyniku
rozmiaru strefy nalezy uzy¢ tabel punktow przerwania.

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus

Gram-ujemny
. Nie dotyczy

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

Gram-dodatni
e Staphylococcus epidermidis (30 ug test zastepczy cefoksytyny dla oksacyliny)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 ug test zastepczy cefoksytyny dla oksacyliny)
Staphylococcus aureus (30 ug test zastepczy cefoksytyny dla oksacyliny).
Inne gatunki Staphylococcus, z wytaczeniem S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius oraz S.
schleiferi (30 ug test zastepczy cefoksytyny dla oksacyliny).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-ujemny
. Nie dotyczy
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Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
. Staphylococcus pseudintermedius (wytgcznie do badan przesiewowych pod katem opornosci na metycyline)
. Staphylococcus schleiferi (wytacznie do badan przesiewowych pod katem opornosci na metycyling)
. Streptococcus pneumoniae (wytgcznie do badan przesiewowych pod katem opornosci na beta-laktamy)

Gram-ujemny
. Nie dotyczy

Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgcg ilo$¢ urzgdzen testowych do
wielu testéw jednorazowych.

Zasada metody

Krazki AST na oksacyline mogg by¢ uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Petne instrukcje dotyczace generowania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI'""/EUCAST?® znajdujg sie
w odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI'"/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalezé w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podioze testowe, a krgzek AST umieszcza
sie na powierzchni. Antybiotyk w krazku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzac gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy
zahamowania wzrostu wokét krazkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami Srednic stref dla konkretnego badanego srodka
(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatow kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majacym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krgzkow AST na oksacyling opiera sie na uznanych miedzynarodowo procedurach
i standardach.

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

Dostarczone materialy

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

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0159B Tabela 2. Opis odczynnikéw krazka AST na oksacyline

Opis komponentu Opis materiatu Odczynnik Opis funkc;ji

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Biaty krystaliczny proszek. Oksacylina

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca jest rozpuszczalnym w wodzie opornym
50x krgzkow AST. na penicylinaze B-laktamowym $rodkiem

Tabletka osuszajgca (x5) | Jasnobezowe do brgzowych, Oksacylina przeciwdrobnoustrojowym stosowanym
mate tabletki w ksztatcie rombu. w leczeniu zakazen gronkowcami.
1 dostarczane z kazdg kaseta. Srodek wywiera swoje dziatanie poprzez
Folia indywidualnie uszczelnia wigzanie sie z biatkami wigzgcymi

Folia kazdg kasete srodkiem penicyling wewnatrz sciany komorkowej
osuszajgcym. bakterii, a nastepnie hamowanie syntezy
Pojedyncze krazki z papieru $ciany komorkowej, co ostatecznie

Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej prowadzi do lizy komorki.

wrazliwosci (x250) kasecie.

5 kaset w opakowaniu.

Stezenie antybiotyku na krgzku 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 oksacyline mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krgzki Oxoid, ktory nie jest dotgczony do urzadzenia.

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

Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
$rodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywaé w pojemniku w temperaturze od 2°C do 8°C i przed otwarciem
pozostawi¢ do osiggniecia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego srodek osuszajgcy krazki nalezy zuzyé 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. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii oksacyliny
(1 pg) OX1 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0159B).

Metodologia CLSI

Srednia réznica

Odczyt (mm) miedzy
wartosciami
ekspery-
Obliczona mentalnymi
Seria Oraanizm Numer | Podioze| Dolna Gorna srodkowa areferencyjnymi
produktow 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami
odniesienia | 4 2 3 punktu
srodkowego
(mm) + SD
(wspotczynnik
wariancji) (%)
Staphylococous | 55953 | MHA 18 24 21 19 | 19| 19| 2:0(v=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 M1 11 5+ 0 (CV=0)
Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
Seria Organizm Numer | Podioze| Dolna | Gérna | srodkowa (mm) + SD
produktow 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ (CoV) (%)
odniesienia °
1 2 3
Staphylococous | 55953 | MHA 18 24 21 24 | 24| 24 | 3x0(cv=0)
aureus
2981452
Streptococous | 4gg4g | MHAY 1 12 6 12| 12| 12 | 6+0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Obliczona | Odezyt (mm) Srednia réznica
Seria Oraanizm Numer |Podiloze| Dolna | Gérna | srodkowa (mm) + SD
produktow 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ (CoV) (%)
odniesienia °
1 2 3
Staphylococous | 55953 | MHA 18 24 21 21| 21| 21| o0xo(cv=0)
aureus
2964633
Streptococcus 49619 | MHA* 0 12 6 10| 10| 10| 4:0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane z 3 ostatnich partii
oksacyliny (1 pg) OX1 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0159B).

Metodologia EUCAST

Seria Organizm Numer Podioze | Dolna Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia
produktow ATCC® testowe | granica | granica | srodkowa réznica miedzy
wartosé wartosciami
odniesienia ekspery-
mentalnymi
areferencyjnym
i wartosciami
punktu
srodkowego
(mm) + SD
(wspoétczynnik
1 2 3 wariancji) (%)
3100812 Streptococcus 49619 MHA+ 8 14 11 13| 13| 13 | 2£0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Seria Organizm Numer Podtoze Dolna Gérna Obliczona Odczyt (mm) | Srednia réznica
produktow ATCC® testowe | granica | granica | sSrodkowa (mm) + SD
wartosé (CoV) (%)
odniesienia
2 3
2981452 Streptococcus 49619 MHA+ 8 14 11 13| 13| 13 | 2£0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
Seria Organizm Numer Podtoze |Dolna Gorna Obliczona |Odczyt (mm) Srednia réznica
produktow ATCC® testowe |granica |granica [srodkowa (mm) + SD
wartos¢ (CoV) (%)
odniesienia
1 2 3
2964633 Streptococcus 49619 MHA+ 8 14 11 11 11| 11 | 0x0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Celem tego badania byta identyfikacja i ocena dziatania krgzkéw do badania wrazliwos$ci przeciwdrobnoustrojowej od dziewieciu
producentéw w 2014 r. i 2017 roku. Badanie wykazato, ze ponad 99% wszystkich krgzkow Oxoid AST miescito sie¢ w zakresie
QC w 2014 roku, a 100% w 2017 r. Doktadniej, 100% krazkéw Oxoid AST na oksacyling (1 pg) OX1 (CT0159B) z obydwu lat
znajdowato si¢ w zakresie £+ 1 mm od docelowej QC dla wszystkich organizméw. Krgzki do badana wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej Oxoid dziataty znakomicie i konsekwentnie przez trzy lata. Badanie to wykazato, ze krazki Oxoid AST
na oksacyline (1 pg) OX1 sg doktadng i niezawodng metodg badania in vitro analizybakterii i sa bardziej konkurencyjne niz innych

producentow?.

W innym badaniu poréwnano metody identyfikacji opornosci na oksacyline Staphylococcus aureus (ORSA) w prébkach
klinicznych®. tacznie zebrano 500 izolatéw S. aureus. Wyniki badania wrazliwosci na oksacyling wykazaty, ze 103 (20,6%)
izolatow byto opornych na oksacyline zgodnie z punktami przerwania CLSI. Sposréd tych 103, identyfikacja PCR genu mecA
potwierdzita, ze 88 izolatéw to ORSA. Podczas testowania obecnej metody diagnostycznej rutynowo stosowanej w szpitalach,
wszystkie izolaty byty wrazliwe na oksacyling. Badanie to wykazato, ze uzycie krgzkéw Oxoid AST na oksacyline zapewnia
dokfadniejsze wykrywanie ORSA niz obecne metody stosowane w szpitalach, podkreslajgc potrzebe przeglagdu obecnie
stosowanych rutynowo metod identyfikacji ORSA. W badaniu stwierdzono réwniez, ze identyfikacja genu mecA moze wykazywaé
rézne wyniki, poniewaz wykazano, ze izolaty ORSA sg mecA negatywne. W zwigzku z tym badanie to wykazato, ze krgzki Oxoid
AST na oksacyling mogg by¢ uzywane do identyfikacji opornosci na oksacyling S. aureus w prébkach klinicznych.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktdre miato miejsce w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu 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:

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



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. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers —- EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.

5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wlasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéow w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.

Stowniczek symboli
Symbol/etykieta | Znaczenie

u Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

v

O

Ograniczenie temperatury

—

=
(@)
-]

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
lub z instrukcjg uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Uzy¢ przed datg

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego
opakowania i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

B 1 ®v<dE R

Unikatowy identyfikator urzadzenia

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
B(omy na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
lekarzom lub na ich zamdwienie
c € Europejskie oznaczenie zgodnosci
UK Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
CA Brytanii
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Oxoid™ Oxacillin Discs 1 ug (OX1)
CT0159B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Oxacillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) a oxacilina]
sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano oxacilina. Os discos est&o rotulados
nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (OX) e a quantidade presente (ug): OX1 (1 pg).

Os discos séo 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 oxacilina 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 oxacilina séo 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 oxacilina tem agdo 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. Ndo existe qualquer populagéo de teste especifica para estes discos.

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

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

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.

Gram-negativos
. N/A

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

Gram-positivos
. Staphylococcus epidermidis (30 pg de cefoxitina no teste de substituto da oxacilina)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 pg de cefoxitina no teste de substituto da oxacilina)
Staphylococcus aureus (30 pg de cefoxitina no teste de substituto da oxacilina).
Outros Staphylococcus spp., excluindo S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, e S.
schleiferi (30 pg de cefoxitina no teste de substituto da oxacilina).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativos
. N/A
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Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagao atual do EUCAST:

Gram-positivos
. Staphylococcus pseudintermedius (apenas para rastreio de resisténcia a meticilina)
e  Staphylococcus schleiferi (apenas para rastreio de resisténcia a meticilina)
. Streptococcus pneumoniae (apenas para rastreio de resisténcia a beta-lactamicos)

Gram-negativos
. N/A

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

Principio do método

Os discos para TSA a oxacilina podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em &gar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instru¢des completas relacionadas com a obtengdo 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/concentragdes podem ser consultadas nas documentagdes destas entidades,
referenciadas abaixo. As culturas puras de isolados clinicos sédo 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. Apés a incubagéo, as zonas
de inibigAo em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos diametros das zonas,
correspondentes ao(s) agente(s) antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

A rastreabilidade metrolégica dos valores atribuidos aos calibradores e materiais de controlo, destinados a estabelecer ou
verificar a exatiddo de um método para os discos para TSA a oxacilina, 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 oxacilina consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, 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 oxacilina sao 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 descrigdo dos componentes associados ao dispositivo. Para obter uma descrigao
dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela 1. Material fornecido com o CT0159B Tabela 2. Descrigédo do reagente do disco para TSA

Descrigdo do componente Descrigao do material a oxacilina

Cartucho com mola Componentes de' m.ontagem Reagente Descri¢ao da funcao

tampa e mbolo (XSS e cartucho de plastico com Po cristalino branco. A oxacilina € um
50 discos para TSA. agente antimicrobiano B-lactamico
Pequenas pastilhas ovais, resistente a penicilinase e solivel em

Pastilha de exsicante (x5) de cor bege clara a castanha. agua, utilizado para o tratamento de
1 fornecida em cada cartucho. Oxacilina infecdes por estafilococos. O agente
Folha de aluminio para selagem exerce efeito ligando-se a proteinas

Folha de aluminio individual de cada cartucho em de ligagéo a penicilina dentro da
conjunto com o exsicante. parede celular bacteriana, inibindo
Discos individuais de papel subsequentemente a sintese da

Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em parede celular, resultando na lise celular.

sensibilidade (x250) cada cartucho.

5 cartuchos por pacote.

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

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

Prazo de validade e condigées de armazenamento

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

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

Tabela 3. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos dos
3 lotes mais recentes de Oxacillin (1 pg) OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

Metodologia CLSI

Diferencga
Leitura (mm) |médiaentre os
valores
Valor médio experimentais
Lote do . . Numero | Meiode | Limite Limite A . e os valores
Microrganismo . . .| de referéncia g
produto ATCC® teste inferior | superior médios de
calculado PO
1 2 3 referéncia
(mm) + SD
(coeficiente de
variacao) (%)
Staphylococcus | 55955 | MHA 18 24 21 19 | 19 | 19 | 2+0(cv=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneumoniae 49619 5%SB 0 12 6 11 11 11 5+ 0 (CV=0)
- Leitura (mm) .
Lote do . . Numero | Meiode | Limite Limite Valor m.ed'f) I':)lf_erenga
produto Microrganismo ATCC® teste inferior | superior de referéncia média (mm) +
calculado SD (CoV) (%)
1 2 3
Staphylococcus | 55953 | MHA 18 24 21 24 | 24 | 24 | 3:0(cv=0)
aureus
2981452
Streptococcus | yqq4q | MHA+ 0 12 6 12 | 12 | 12 | ex0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
o Leitura (mm) i
Lote do . . Numero | Meiode | Limite Limite Valor mkedlp I?' erenca
produto Microrganismo ATCC® teste inferior | superior de referéncia média (mm) +
calculado SD (CoV) (%)
1 2 3
Staphylococeus | 55993 MHA 18 24 21 21 | 21 | 21 | 0£0(CV=0)
aureus
2964633
Streptococcus | yqqqq | MHA+ 0 12 6 10 | 10 | 10 | 4+0(Ccv=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabela 4. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST, obtidos
dos 3 lotes mais recentes de Oxacillin (1 ug) OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

Metodologia EUCAST

Lote do Microrganismo | Numero Meiode | Limite Limite | Valor médio | Leitura (mm) Diferenca
produto ATCC® teste inferior | superior | de referéncia média entre os
calculado valores
experimentais
e os valores
médios de
referéncia
(mm) + SD
(coeficiente de
1 2 3 variagao) (%)
3100812 | Streptococcus | 4aq4q MHA+ 8 14 11 13| 13 | 13 | 220 (Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Lote do Microrganismo | Numero Meiode | Limite Limite | Valor médio Diferenca
produto ATCC® teste inferior | superior | dereferéncia| Leitura (mm) média (mm) +
calculado SD (CoV) (%)
1 2 3
2081452 | Streptococcus | yaq4q MHA+ 8 14 11 13| 13 | 13 | 220 (Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Lote do Microrganismo | Numero Meio de |Limite Limite Valor médio Diferenca
produto ATCC® teste |inferior |superior |de referéncia|Leitura (mm) média (mm) +
calculado SD (CoV) (%)
1 2 3
2064633 | Streptococcus | 4qq4q MHA+ 8 14 11 11 11| 11 | 0z0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB

Caracteristicas do desempenho clinico

Este estudo teve por objetivo identificar e avaliar o desempenho dos discos para teste de sensibilidade antimicrobiana de nove
fabricantes, em 2014 e 2017. O estudo demonstrou que mais de 99% de todos os discos para TSA Oxoid estiveram dentro do
intervalo de controlo de qualidade em 2014, e 100% em 2017. Mais especificamente, 100% dos Oxoid Oxacillin (1 pg) OX1 AST
Discs (CT0159B) de ambos os anos estiveram dentro do intervalo de + 1 mm do alvo de controlo de qualidade para todos os
microrganismos. Os Oxoid Antimicrobial Susceptibly Test Discs tiveram um desempenho excelente e consistente ao longo dos
trés anos. Este estudo demonstrou que os Oxoid Oxacillin (1 ug) OX1 AST Discs sdo um método preciso e fiavel para a andlise
in vitro de bactérias e sdo mais competitivos do que outros fabricantes.*

Outro estudo comparou métodos para a identificagdo de Staphylococcus aureus resistente a oxacilina (ORSA) em amostras
clinicas.® No total, foram colhidos 500 isolados de S. aureus. Os resultados do teste de sensibilidade a oxacilina demonstraram
que 103 (20,6%) isolados foram resistentes a oxacilina de acordo com os pontos de corte do CLSI. Destes 103, a identificacéo
por PCR do gene mecA confirmou que 88 dos isolados eram ORSA. Ao testar o método de diagndstico atual utilizado
habitualmente nos hospitais, todos os isolados foram sensiveis a oxacilina. Este estudo demonstrou que o uso de Oxoid Oxacillin
AST Discs permite uma detecgdo mais precisa de ORSA do que os métodos atuais utilizados nos hospitais, destacando
a necessidade de rever os métodos de identificacdo de ORSA utilizados habitualmente neste momento. O estudo também
concluiu que a identificagcdo do gene mecA pode exibir resultados variados, uma vez que os isolados de ORSA tém demonstrado
ser negativos para mecA. Assim, este estudo demonstra que os Oxoid Oxacillin AST Discs podem ser utilizados para
identificacdo de S. aureus resistente a oxacilina em amostras clinicas.

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

Simbolo/Etiqueta

Significado

Fabricante

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

~ 3§k

Limite de temperatura

-
(@]
'

Cddigo do lote

Numero de catalogo

N3o reutilizar

Consultar as instrucGes de utilizagdo ou consultar as
instrugdes de utilizagdo eletrdnicas

Contém quantidade suficiente para <n> testes

Prazo de validade

L= A

N3do reutilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizagdo

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Identificador Unico do dispositivo

EUA: Atencdo: A lei federal limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica

Marca de Conformidade Europeia

Marca de Conformidade do Reino Unido

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




Informagodes da revisao

Versao Data de publicagado e modificagoes introduzidas

1.0 2023-01-17

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



https://www.thermofisher.com

C UK IVD B{ UE +800 135 79 135
2797 CA only us 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

/ /ﬂ/ﬂ ROW +3120794 7071
/0.4 @@

Oxoid™ Oxacillin Discs 1 ug (OX1)
CT0159B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Oxacillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu oxacilinad)
sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian oxacilina. Discurile sunt marcate
vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (OX) si cu cantitatea continuta din acesta (ug): OX1 (1 pg).

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

Utilizare prevazuta

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

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

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

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate in versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA3, CLSI M100"2° sau EUCAST?.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
. Staphylococcus spp.

Gram-negative
. N/A

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:

Gram-pozitive
. Staphylococcus epidermidis (marker surogat cefoxitina 30 ug pentru oxacilind)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (marker surogat cefoxitina 30 pg pentru oxacilinad)
Staphylococcus aureus (marker surogat cefoxitina 30 ug pentru oxacilina).
Alte Staphylococcus spp., in afara S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, si S. schleiferi
(marker surogat cefoxitina 30 pug pentru oxacilind).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negative
. N/A
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Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:

Gram-pozitive
. Staphylococcus pseudointermedius (doar pentru screening-ul de rezistenta la meticilina)
e Staphylococcus schleiferi (doar pentru screening-ul de rezistenta la meticilina)
. Streptococcus pneumoniae (doar pentru screeningul de rezistenta la beta-lactamice)

Gram-negative
e NA

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

Principiul metodei

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

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale
Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate calibratoarelor si materialele de control care se intentioneaza a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Oxacillin 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/lsau EUCAST?.

Materiale furnizate

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

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0159B Tabelul 2. Descrierea reactivului Oxacillin AST Disc

Descrierea componentelor | Descrierea materialelor Reactiv Descrierea functiei
Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartus Pulbere cristalina alba. Oxacilina este
piston (5 buc.) din material plastic, care contine un agent antimicrobian B-lactamic,

50 de discuri AST. solubil in apa, rezistent la penicilinaza,
Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare bej pana Oxacilina utilizat in tratamentul infectiilor cu

(5 buc.) la maro, in forma de romb. stafilococi. Agentul Tsi exercita efectele
Cate 1 furnizata impreuna cu prin legarea de proteinele de legare a
fiecare cartus. penicilinei in interiorul peretelui celular
Folie care etanseaza individual bacterian, inhiband ulterior sinteza

Folie fiecare cartus, impreuna cu peretelui celular, ducand in cele din

agentul deshidratant.

urma la liza celulara.

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

5 cartuse per pachet.

Concentratia de antibiotic de pe discurile AST este analizata pentru fiecare lot si este controlatd folosind specificatii interne
si externe (de exemplu, FDA3). Concentratia propriu-zisa este specificata in Certificatul de analiza.

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

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

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Oxacillin (1 ug) OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

Metodologia CLSI
. . Diferenta
Citire proba dintre media
(mm) valorilor
experimentale
" Valoarea . .
< Medii i - . si a valorilor
Lot . . Numar Limita Limita medie de ’ s
Microorganism de . L P s medii de
produs ATCC® inferioara | superioara | referinta o
testare calculats referinta
112 (3 (mm) + SD
(coeficientul
de variatie)
(%)
Staphylococeus | 55q53 | MHA 18 24 21 19| 19| 19| 2+0(cv=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA+ _
pneurmonias 49619 5%SB 0 12 6 O I 5+ 0 (CV=0)
Medii Valoarea C't'zﬁ‘mf ba Diferenta
Lot Microorganism Numar de Limita Limita medie de dintre medii
produs 9 ATCC® inferioara | superioara |referinta (mm) + SD
testare S o
calculata (CoV) (%)
1 2 3
Staphylococeus | 5903 | MHA 18 24 21 24 | 24 | 24| 30 (cv=0)
aureus
2981452
Streptococcus | ygq4g | MHA+ 0 12 6 12| 12 | 12| 6x0(cv=0)
pneumoniae 5%SB
val Citire proba DI ¢
" - aloarea mm iferenta
Lot Microorganism Numar Mg:u Limita sml-lr:rlit:ar medie de (mm) dintre medii
produs 9 ATCC® testare inferioara P 3 referinta (mm) + SD
calculata (CoV) (%)
1 2 3
Staphylococeus | 593 | MHA 18 24 21 21| 21| 21| oxocv=0)
aureus
2964633
Streptococcus MHA+ _
pneurmonias 49619 5%SB 0 12 6 10 ] 10| 10 | 4+0(CV=0)
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Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
cele mai recente 3 loturi de Oxacillin (1 ug) OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

Metodologia EUCAST

Lot produs Microorga- Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta
nism ATCC® de inferioara | superioara | medie de (mm) dintre media
testare referinta valorilor
calculata experimentale
si a valorilor
medii de
referinta
(mm) + SD
(coeficientul
de variatie)
1 2 3 (%)
3100812 Streptococus | 4g649 MHA+ 8 14 11 13 | 13 | 13 | 2+0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Lot produs Microorga- Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta
nism ATCC® de inferioara | superioara | medie de (mm) dintre medii
testare referinta (mm) + SD
calculata (CoV) (%)
1 2 3
2981452 Streptococcus | yqq4q MHA+ 8 14 11 13 | 13 | 13 | 2£0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Lot produs | Microorga- Numar Mediide | Limita Limita Valoarea | Citire proba Diferenta
nism ATCC® testare inferioara | superioara | medie de | (mm) dintre medii
referinta (mm) + SD
calculata (CoV) (%)
1 2 3
2064633 | Streplococcus | a4 | MHA* 8 14 1 1| 11| 11| o0xo(cv=0)
pneumoniae 5%SB

Caracteristici ale performantelor clinice

Scopul acestui studiu a fost sa identifice si sa evalueze performanta discurilor de testare a sensibilitatii la antimicrobiene de la
noud producatori, in 2014 si 2017. Studiul a demonstrat c&, dintre toate discurile Oxoid AST, peste 99% se aflau in intervalul de
control de calitate in 2014 si 100% in 2017. Mai precis, 100% dintre Oxoid Oxacillin (1 pg) OX1 AST Discs (CT0159B) din ambii
ani s-au aflat in intervalul de + 1 mm fata de obiectivul de control de calitate pentru toate organismele. Discurile de testare
a sensibilitatii la antimicrobiene Oxoid au avut rezultate excelente si consecvente pe parcursul celor trei ani. Acest studiu
a demonstrat ca discurile Oxoid Oxacillin (1 ug) OX1 AST sunt o metoda precisa si de incredere pentru analiza in vitro a bacteriilor
si sunt mai atractive din punct de vedere competitiv decat cele de la alti producatori.*

Un alt studiu a comparat metodele de identificare a specimenelor de Staphylococcus aureus rezistente la oxacilina (ORSA) in
probe clinice.® Au fost colectate in total 500 de culturi izolate de S. aureus. Rezultatele testului de sensibilitate la oxacilind au
demonstrat ca 103 culturi izolate (20,6%) au fost rezistente la oxacilind, conform valorilor critice CLSI. Dintre cele 103,
identificarea PCR a genei mecA a confirmat ca 88 de izolate erau ORSA. La testarea metodei de diagnosticare actuale utilizate
in mod obisnuit in spitale, toate culturile izolate au demonstrat sensibilitate la oxacilind. Acest studiu a demonstrat ca utilizarea
discurilor Oxoid Oxacillin AST ofera o detectare mai precisa a ORSA decat metodele actuale utilizate in spitale, subliniind
necesitatea revizuirii metodelor de identificare ORSA utilizate in mod obisnuit. De asemenea, studiul a concluzionat ca
identificarea genei mecA poate prezenta rezultate variate, culturile izolate ORSA dovedindu-se a fi negative pentru mecA. Prin
urmare, acest studiu a demonstrat ca Oxoid Oxacillin AST Discs pot fi utilizate in identificarea sau depistarea rezistentei la
oxacilind a S. aureus in probele clinice.

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

Referinte
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
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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. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers — EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.

5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. sssToate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Disky pre oxacilin 1 ug (OX1) Oxoid™
CT0159B

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) voéi oxacilinu s 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky oxacilinu. Disky su na oboch stranach znacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (OX)
a pritomnom mnozstve (ug): OX1 (1 pg).

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

Uréené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci oxacilinu sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difuziou agarom
na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomécka lekarom pri
uré¢ovani potencialnych moznosti lie€by pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, si uréené na stanovenie citlivosti
voci mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala uc€innost oxacilinu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouZitie v €istej kultdre rastuce;j
na agare.

Pomdcka nie je automatizovana, je ur€ena len na profesionalne pouzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.
Test poskytuje informacie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych voci antimikrobialnej latke.

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lieciv):

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.

Gram-negativne
. Neuplatiiuje sa

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

Gram-pozitivne
. Staphylococcus epidermidis (30 pg cefoxitinovy nahradny test pre oxacilin)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 pg cefoxitinovy nahradny test pre oxacilin)
Staphylococcus aureus (30 pg cefoxitinovy nahradny test pre oxacilin).
Iné druhy Staphylococcus spp. okrem S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius, a S. schleiferi
(30 ug cefoxitinovy nahradny test pre oxacilin).
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne
. Neuplatiuje sa
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Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobiainej citlivosti):

Gram-pozitivhe
. Staphylococcus pseudintermedius (len na skrining rezistencie voci meticilinu)
e  Staphylococcus schleiferi (len na skrining rezistencie voci meticilinu)
. Streptococcus pneumoniae (len na skrining beta-laktamovej rezistencie)

Gram-negativne
. Neuplatiuje sa

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

Princip metody

Disky AST pre oxacilin sa m6zu pouzit' v testovacej metéde semikvantitativnou difziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?%® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislunych aktualnych normach. Tabulky
zobrazujlce zloZzku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto institdcii, na ktoru je odkazané nizsie. Cisté kultdry klinickych izolatov sa
naoCkuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar a vytvara tak gradient.
Po inkubacii sa zmeraju zoény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén pre $pecificku
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 metddy pre disky AST pre oxacilin je zaloZena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

Disky AST pre oxacilin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych S$pecifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznaené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozZstva. Disky AST pre oxacilin sa dodavaju
v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni s féliovym
tesnenim a vysu8acim prostriedkom.

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych ¢inidiel ovplyviujucich vysledok
pomocky najdete v tabulke 2.

Tabul'ka 1. Materialy dodavané s pomoéckou CT0159B Tabulka 2. Popis €inidla disku AST pre oxacilin

Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie

Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy Biely krystalicky prasok. Oxacilin je

uzaverom a piestom (x 5) | zasobnik obsahujuci 50 x vo vode rozpustna, B-laktamova
diskov AST. antimikrobialna latka odolna voci

VysusSacia tableta (x 5) Jemne béZové az hnedé malé Oxacilin penicilinaze, ktora sa pouziva na lieCbu
tablety v tvare pastilky. stafylokokovych infekcii. Latka uplatriuje
1 dodana s kazdym zasobnikom. svoje Uginky vazbou na proteiny viaZuce
Fdlia, ktora jednotlivo uzatvara penicilin vo vnutri bakterialnej bunkovej

Folia kazdy zasobnik s vysusacim steny, nasledne inhibuje syntézu
prostriedkom. bunkovej steny, ¢o nakoniec vedie
Jednotlivé disky savého papiera. k bunkovej lyze.

Disky testu citlivosti

(x 250) 6 mm. 50 v kazdom zasobniku.

5 zasobnikov v baleni.

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

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

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované tidaje o velkostiach zén, v stilade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem),
prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voéi oxacilinu (1 ug) OX1 (CT0159B).

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Priemerny
Odgitanie (mm) rozdlel.med2|
experimen-
Vypogéitana talnymi .
&3 . . . . .z hodnotami
Sarza Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna areferenénymi
produktu ATCC® média limit limit stredova tredovymi
hodnota stredovymi
1 2 3 hodnotami
(mm) + SD
(koeficient
variacie) (%)
MHA
Staphylococcus | 55q59 | (Musller- | g 24 21 19 | 19 | 19 | 220Kv=0)
aureus Hintonove;j
3100812 agar)
Streptococcus MHA
P . 49619 +5%SB 0 12 6 11 11 11 | 520 (KV=0)
pneumoniae (oviia krv)
Vypocitana | Odcitanie (mm) Priemerny
Sarza Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna rozdiel (mm)
produktu 9 ATCC® média limit limit stredova +SD (KV)
hodnota 1 2 3 (%)
MHA
Staphylococcus | - 5503 | (Mueller- | g 24 21 24 | 24 | 24 | 3t0Kv=0)
aureus Hintonovej
2981452 agar)
Streptococcus MHA
P . 49619 +5%SB 0 12 6 12 12 | 12 [ 620 (KV=0)
pneumoniae .
(ovéia krv)
} . Vypoéitana | OdEitanie (mm) Priemerny
Sarza Organizmus Cislo Testovaci | Spodny | Horny | referenéna rozdiel (mm)
produktu 9 ATCC® e média limit limit stredova +SD (KV)
hodnota 1 2 3 (%)
MHA
Staphylococe | opgo3 | (Mueller- g 24 21 21 | 21 | 21 | 0xokv=0)
us aureus Hintonovej
2964633 agar)
Streptococcus MHA
P p 49619 +5 % SB 0 12 6 10 10 | 10 | 4£0(KV=0)
pneumoniae -
(ovéia krv)
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Tabul'ka 4. Nespracované udaje o velkostiach zon, v silade s metodologiou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i oxacilinu
(1 pg) OX1 (CT0159B).

Metodolégia EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Sarza Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypodcitana Odgcitanie Priemerny
produktu ATCC® média limit limit | referenéna (mm) rozdiel medzi
stredova experimen-
hodnota talnymi
hodnotami
areferenénym
i stredovymi
hodnotami
(mm) + SD
(koeficient
1 2 3 variacie) (%)
Streptococcus MHA
3100812 ) 49619 +5%SB 8 14 11 13 | 13 | 13 2+0(KV=0)
pneumoniae (ovéia krv)
Sarza Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana Odg¢itanie Priemerny
produktu ATCC® média limit limit | referenéna (mm) rozdiel (mm) +
stredova SD (KV) (%)
hodnota
1 2 3
Streptococcus MHA
2981452 ) 49619 +5%SB 8 14 11 13 | 13 | 13 2+0(KV=0)
pneumoniae (ovéia krv)
Sarza Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana | Odcitanie Priemerny
produktu ATCC® média limit limit referenéna | (mm) rozdiel (mm) +
stredova SD (KV) (%)
hodnota
1 2 3
Streptococcus MHA
2964633 ) 49619 +5 % SB 8 14 11 (R I B e | 010 (KV=0)
pneumoniae (ovéia krv)

Klinické charakteristiky vykonu

Ugelom tejto $tadie bolo identifikovat a zhodnotit vykon diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti od deviatich vyrobcov
v rokoch 2014 a 2017. Studia preukazala, Ze viac ako 99 % vsetkych diskov AST Oxoid bolo v ramci rozsahu kontroly kvality
v roku 2014 a 100 % v roku 2017. Konkrétnejsie, 100 % diskov AST pre oxacilin Oxoid (1 pg) OX1 (CT0159B) v oboch rokoch
bolo v rozmedzi £1 mm od ciel'a kontroly kvality pre vSetky organizmy. Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti Oxoid mali
pocas troch rokov vynikajuci a konzistentny vykon. Tato Studia preukazala, ze disky AST pre oxacilin (1 pg) OX1 Oxoid su
presnou a spolahlivou metddou pre in vitro analyzu baktérii a su konkurenéne vyhodnejsie ako u inych vyrobcov.*

Dalsia $tudia porovnavala metédy na identifikaciu oxacilin-rezistentnych Staphylococcus aureus (ORSA) v klinickych vzorkach.®
Celkovo sa zozbieralo 500 izolatov S. aureus. Vysledky testovania citlivosti na oxacilin ukazali, ze 103 (20,6 %) izolatov bolo
rezistentnych vodi oxacilinu podra limitnych bodov CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem). Z tychto 103 potvrdila PCR
identifikacia génu mecA 88 izolatov ORSA. Pri testovani su€asnej diagnostickej metédy bezne pouzivanej v nemocniciach boli
vSetky izolaty citlivé na oxacilin. Tato Studia preukazala, Ze pouzitie diskov AST pre oxacilin Oxoid poskytuje presnejSiu detekciu
ORSA ako su¢asné metddy pouzivané v nemocniciach, ¢o zdéraznilo potrebu preskimat sucasné rutinne pouzivané metédy
identifikacie ORSA. Studia tiez dospela k zaveru, Ze identifikacia génu mecA moze vykazovat rozne vysledky, ako sa ukazalo
u izolatov ORSA negativnych na gén mecA. Tato Studia preto preukazala, ze disky AST pre oxacilin Oxoid mozno pouzit na
identifikaciu alebo stanovenie S. aureus rezistentného voc&i oxacilinu v klinickych vzorkach.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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Discos de oxacilina 1 ug (OX1) Oxoid™
CT0159B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a oxacilina son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades
especificas del agente antimicrobiano oxacilina. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del antimicrobiano
(OX) y la cantidad presente (ug): OX1 (1 pg).

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos por paquete. Cada cartucho esta sellado individualmente
junto con una tableta desecante en un blister transparente recubierto de aluminio. Los discos de AST con oxacilina 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 oxacilina 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 infeccién microbiana
y estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que la oxacilina
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, manipulaciéon y almacenamiento de muestras en los procedimientos y las
directrices locales. No existe una poblacion de prueba especifica para estos discos.

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

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

Grampositivas
. Staphylococcus spp.

Gramnegativas
. N/A

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

Grampositivas
. Staphylococcus epidermidis (prueba sustituta con 30 pg de cefoxitina para oxacilina)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (prueba sustituta con 30 pg de cefoxitina para oxacilina)
Staphylococcus aureus (prueba sustituta con 30 pg de cefoxitina para oxacilina).
Otras especies de Staphylococcus, excepto S. aureus, S.lugdunensis, S.epidermidis, S. pseudintermedius
y S. schleiferi (prueba sustituta con 30 ug de cefoxitina para oxacilina).
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativas
. N/A
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Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del EUCAST:

Grampositivas
. Staphylococcus pseudintermedius (solo para la deteccion de resistencia a la meticilina)
e  Staphylococcus schleiferi (solo para la deteccion de resistencia a la meticilina)
. Streptococcus pneumoniae (solo para deteccion de resistencia a betalactamicos)

Gramnegativas
. N/A

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

Principio del método

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

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

La trazabilidad 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 oxacilina se basa en procedimientos y estandares reconocidos
internacionalmente.

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

Materiales suministrados

Los discos de AST con oxacilina consisten en discos de papel de 6 mm de didametro 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 oxacilina se suministran en cartuchos de 50 discos. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos estan envasados
individualmente en un blister sellado con lamina de aluminio con un desecante.

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0159B Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos de

Descripcion del Descripcion del material AST con oxacilina

componente Reactivo Descripcién de la funcién
Componentes de ensamblaje Polvo cristalino blanco. La oxacilina es

Cartucho con resorte,

tapa y émbolo (x5) y ca_rtucho de_ plastico que un z_agente antimicrc_)t?i_ano betalactamico
contiene 50 discos de AST. resistente a la penicilinasa soluble en
Comprimidos pequefios en forma Oxacilina agua que se utiliza para el tratamiento
de rombo de color de beige claro de infecciones por estafilococos. Este

Tableta desecante (x5) a marron. agente actua uniéndose a las proteinas
Se suministra una con de unién a la penicilina dentro de
cada cartucho. la pared celular bacteriana, lo que

. Sirve para sellar individualmente posteriormente inhibe la sintesis de

Lamina cada cartucho con su desecante. la pared celular y, en ultima instancia,
Discos individuales de provoca la lisis celular.

Discos de prueba de papel absorbente. 6 mm.

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

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

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafnos de zona, segun la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas

recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con oxacilina (1 pg) OX1 (CT0159B).

Metodologia del CLSI

Lectura (mm)

Diferencia media
entre los valores

Valor del experimentales
Lote de Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio y los valores del
productos 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia punto medio de
calculado 1 2 3 | referencia (mm) +
DE (coeficiente
de varianza) (%)
Staphylococeus | 55993 MHA 18 2 21 19| 19 | 19| 2:o(cv=0)
aureus
3100812
Streptococcus MHA + _
pneumoniae 49619 5% SB 0 12 6 O O I 5+0(CV=0)
Valor del |Lectura (mm) Diferencia media
Lote de Microorganismo Numero Medios | Limite | Limite | punto medio (mm) + DE (CoV)
productos 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia %)
calculado o
1 2 |3
Staphylococcus | 5553 MHA 18 24 21 24| 24 |24 3:o0(cv=0)
aureus
2981452
Streptococcus MHA + _
pneurmoniae 49619 5% SB 0 12 6 12| 12 |12 6+0(CV=0)
Valor del | Lectura (mm) Diferenclamedia
Lote de Microorganismo Numero Medios | Limite | Limite | punto medio (r:1m) . DIE (Co\ll)
productos 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia o
calculado o
1 2 |3
Staphylococcus | 55g54 MHA 18 24 21 21| 21 |21| oxo(cv=0)
aureus
2964633
Streptococcus MHA + _
pneurmoniae 49619 59 SB 0 12 6 10| 10 | 10 4+0(CV=0)
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Tabla 4. Datos sin procesar de los tamafos de zona, segun la metodologia del EUCAST, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con oxacilina (1 pg) OX1 (CT0159B).

Metodologia del EUCAST

Lote de Microorganismo | Numero Medios Limite Limite Valor del | Lectura (mm) | Diferencia media
productos ATCC® |deprueba | inferior | superior | punto medio entre los valores
de referencia experimentales
calculado y los valores del
punto medio de
referencia (mm)
+ DE (coeficiente
1 2 3 de varianza) (%)
3100812 | Streptococeus 49619 | MHAY 8 14 11 13| 13| 13| 2x0(CvV=0)
pneumoniae 5% SB
Lote de Microorganismo | Numero Medios Limite Limite Valor del | Lectura (mm) | Diferencia media
productos ATCC® |de prueba | inferior | superior | punto medio (mm) + DE (CoV)
de referencia (%)
calculado
2 |3
2081452 | Streptococcus 9619 | MHA® 8 14 11 13| 13| 13| 2£0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Lote de | Microorganismo | Nimero Medios |Limite |Limite Valor del |Lectura (mm) | Diferencia media
productos ATCC® de prueba | inferior |superior | punto medio (mm) + DE (CoV)
de referencia (%)
calculado
1 2|3
2064633 | Streptococeus 49619 | MHAY 8 14 1 1| 11| 11| otoEv=0
pneumoniae 5% SB

Caracteristicas de rendimiento clinico

El propésito de este estudio fue identificar y evaluar el rendimiento de los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana
de nueve fabricantes en 2014 y 2017. El estudio mostré que mas del 99 % de los discos de AST Oxoid estaban dentro del rango
de control de calidad en 2014 y el 100 % en 2017. Mas especificamente, el 100 % de los discos con oxacilina (1 pg) OX1 Oxoid
(CT0159B) en ambos afios estuvieron dentro de £+1 mm del objetivo de control de calidad para todos los organismos. Los discos
de prueba de susceptibilidad antimicrobiana Oxoid se comportaron de forma excelente y constante durante los tres afios. Este
estudio demostré que los discos de AST con oxacilina (1 ug) OX1 Oxoid son un método preciso y fiable para el andlisis in vitro
de bacterias y son mas atractivos competitivamente que los de otros fabricantes4.

Otro estudio comparé métodos para identificar Staphylococcus aureus resistentes a la oxacilina (SARO) en muestras clinicas®.
Se recogieron 500 aislados de S. aureus en total. Los resultados de las pruebas de susceptibilidad a la oxacilina demostraron
que 103 (20,6 %) aislados eran resistentes a la oxacilina segun los puntos de corte del CLSI. De estos 103, la identificacion
mediante PCR del gen mecA confirmé que 88 de los aislados eran SARO. Al probar el método de diagndstico actual utilizado
de forma rutinaria en los hospitales, todos los aislados fueron susceptibles a la oxacilina. Este estudio demostré que el uso
de discos de AST con oxacilina Oxoid proporciona una deteccion mas precisa de SARO que los métodos que se utilizan
actualmente en los hospitales, lo que destaca la necesidad de revisar los métodos de identificacion de SARO de uso habitual en
la actualidad. El estudio también concluy6 que la identificacion del gen mecA puede mostrar resultados diversos, ya que se ha
demostrado que los aislados de SARO son negativos por mecA. Por consiguiente, este estudio demostro que los discos de AST
con oxacilina Oxoid se pueden utilizar para identificar de S. aureus resistente a la oxacilina en muestras clinicas.

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

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).
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4. J. Ahman, E. Matuschek and G. Kahlmeter (2019), The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers —- EUCAST
Evaluations in 2014 and 2017, Clinical Microbiology and Infection 25(3): 346-352. DOI: 10.1016/j.cmi.2018.05.021.

5. A M. Momenah et al., (2005) Accuracy of Current Oxacillin Sensitivity Tests Routinely Used in Hospitals in Western Saudi
Arabia, Saudi Medical Journal 26 (4): 584-587. ISSN: 03795284.

© 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™ Oxacillin Discs 1 ug (OX1)
CT0159B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Oxacillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet oxacillin. Skivorna &r markta med information om det antimikrobiella innehallet (OX) och
dess mangd (ug) pa bada sidor: OX1 (1 pg).

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

Avsedd anvandning

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

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
. Staphylococcus spp.

Gramnegativa
e Ejtillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:

Grampositiva
. Staphylococcus epidermidis (30 ug cefoxitin, surrogattest for oxacillin)
Staphylococcus pseudintermedius
Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus lugdunensis (30 pg cefoxitin, surrogattest for oxacillin)
Staphylococcus aureus (30 ug cefoxitin, surrogattest for oxacillin).
Andra Staphylococcus spp., forutom S. aureus, S. lugdunensis, S. epidermidis, S. pseudintermedius och S. schleiferi
(30 ug cefoxitin, surrogattest for oxacillin).
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativa
e  Ejtillampligt
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Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva
. Staphylococcus pseudintermedius (endast for screening for meticillinresistens)
e  Staphylococcus schleiferi (endast for screening for meticillinresistens)
. Streptococcus pneumoniae (endast for screening for resistens mot beta-laktam)

Gramnegativa
. Ej tillampligt

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

Metodprinciper

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

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrolimaterialvarden
Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrolimaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod foér Oxacillin AST Discs ar baserad pa internationellt faststallda procedurer och standarder.

For rekommenderade koncentrationer har zongranserna faststdllts i enlighet med géallande prestandastandarder
for antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI' och/eller EUCAST?.

Material som tillhandahalls

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

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0159B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Oxacillin AST Disc

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Reagens Beskrivning av funktion

Kassett med fjader, Monteringskomponenter Vitt kristallint pulver. Oxacillin ar ett

lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande vattenl6sligt penicillinasresistent
50 st AST-skivor. B-laktam antimikrobiellt medel

Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma Oxacillin som anvands foér behandling

(5 st) pastillformade tabletter. av stafylokockinfektioner. Medlet
En féljer med varje kassett. utévar sin effekt genom att binda
Folie som forsluter varje till penicillinbindande proteiner inuti

Folie kassett och dess torkmedel bakteriecellvaggen, vilket hAmmar
individuellt. cellvaggssyntesen och resulterar

Skivor for Enskilda skivor av absorberande i cellysering.

mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett.

(250 st) Fem kassetter per forpackning.

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.

Oxacillin AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medfoljer inte enheten).

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Oobppnade kassetter med AST-skivor med imipenem 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 forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras
i behallaren vid 2—-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har dppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de foérvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Oxacillin (1 pg)
0OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

CLSI-metod
Avlisning | Medeldifferens mellan
. Beriknat (mm) experimentvardena och
. ATCC®- Test- Nedre | Ovre referensmedelvédrdena
Produktbatch Organism X e n referens- .
nummer| medium | gréns | gridns medelvirde i mm + standard-
1 2 | 3| avvikelse (variations-
koefficient (CV)) i %
S‘aPZZ’rC;Z‘;““S 25923 MHA 18 24 21 19| 19| 19 2+0(CV=0)
3100812
0,
Streptococeus | 4eq19 |MHA*S %1 o | 45 6 1 1] 11 5+0(CV=0)
pneumoniae farblod
. Beriknat Av(l:xnsmn;ng Medeldifferens
. ATCC®- Test- Nedre | Ovre i mm + standard-
Produktbatch Organism X e n referens- . P
nummer| medium | gréns | grdns medelvirde avvikelse (variations-
1 2| 3 koefficient (CV)) i %
S’a"g}& ’r‘;‘fgccus 25023 | MHA 18 | 24 21 24 | 24 | 24 3+0(CV=0)
2981452
0,
Streptococcus | yeq19 |MHA*S %) g | 12 6 12| 12| 12 6+0(CV=0)
pneumoniae farblod
Avlasning Medeldiff
x Beriknat (mm) _ vedelcitierens
Produktbatch [ Organism ATCC®-|  Test- Nedre | Ovre |t rens- imm + standard-
nummer| medium | gréns | gridns medelvirde avvikelse (variations-
1 2| 3 koefficient (CV)) i %
S’ap;”;’;;‘zoscc’“’s 25023 | MHA 18 | 24 21 21| 21| 21 0+0(CV=0)
2964633
0,
Streptococeus | 4q61q [MHA+S %] 12 6 10| 10| 10 4+0(CV=0)
pneumoniae farblod
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hdmtade fran de tre senaste batcherna av Oxacillin
(1 ug) OX1 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0159B).

EUCAST-metod

Produktbatch | Organism | ATCC®- Test- Nedre | Ovre Berdknat Avlasning Medeldifferens mellan
nummer | medium | grédns | grdns referens- (mm) experimentvardena och
medelvarde referensmedelvédrdena
i mm + standard-
avvikelse (variations-
1 (2 |3 koefficient (CV)) i %
3100812 Streptococeus | yqqq9 | MHA®S | g 14 11 13 13| 13 2+0(CV=0)
pneumoniae % farblod
Produktbatch | Organism | ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat Avlasning Medeldifferens i
nummer | medium | gridns | grins referens- (mm) mm + standardavvikelse
medelvarde (variationskoefficient
(CV))i%
1 (2 |3
2981452 Streptococous | - yqq4q | MHA®S 1 g 14 11 13 | 13| 13 2+0(CV=0)
pneumoniae % farblod
Produktbatch | Organism ATCC®- |Test- Nedre |Ovre Beraknat Avlésning Medeldifferens i
nummer [medium |grdns |grdns |referens- (mm) mm + standardavvikelse
medelvarde (variationskoefficient
(CV))i%
112] 3
2964633 Streptococeus | yqqq9 | MHA®S | g 14 11 1111 11 0+0(CV=0)
pneumoniae % farblod

Kliniska prestandaegenskaper

Studiens syfte var att identifiera och utvardera prestandan for antimikrobiella skivor for mottaglighetstester fran nio tillverkare
under 2014 och 2017. Studien visade att mer an 99 % av alla Oxoid AST-skivor Iag inom kvalitetskontrollsintervallet under 2014
och 100 % under 2017. Mer specifikt lag 100 % av Oxoid Oxacillin (1 ug) OX1 AST Discs (CT0159B) fran bada aren inom + 1 mm
fran kvalitetskontrollsmalet for alla organismer. Oxoid Antimicrobial Susceptibly Test Discs presterade utmarkt och konsekvent
under de tre aren. Studien visade att Oxoid Oxacillin (1 ug) OX1 AST Discs ar en exakt och palitlig metod for in vitro-analys av
bakterier och &r mer konkurrenskraftiga &n andra tillverkares.*

En annan studie jamférde metoder fér att identifiera oxacillinresistenta Staphylococcus aureus (ORSA) i kliniska prover.® Totalt
500 S. aureus-isolat samlades in. Resultaten av mottaglighetstesterna for oxacillin visade att 103 (20,6 %) isolat var resistenta
mot oxacillin enligt CLSI-brytpunkterna. A de 103 isolaten bekraftade PCR-identifiering av mecA-genen att 88 av isolaten var
ORSA. Vid testning av den nuvarande diagnosmetoden som rutinmassigt anvands pa sjukhusen var alla isolaten
oxacillinmottagliga. Studien visade att anvandningen av Oxoid Oxacillin AST Discs ger mer exakt detektion av ORSA é&n
nuvarande metoder som anvands pa sjukhusen, vilket understryker behovet av att se dver de nuvarande rutinmassigt anvanda
ORSA-identifieringsmetoderna. Studien drog &ven slutsatsen att identifieringen av mecA-genen kan uppvisa olika resultat
eftersom ORSA-isolat har visat sig vara mecA-negativ. Studien visade darfor att Oxoid Oxacillin AST Discs kan anvandas for
identifiering eller oxacillinresistenta S. aureus i kliniska prover.

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