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Oxoid™ Rifampicin Discs 5 pg (RD5)
CT0207B

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.

Rifampicin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the antimicrobial
agent rifampicin. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (RD) and amount present (ug): RD5 (5ug).

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

Intended Use

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

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
. N/A

Gram-Negative
. Neisseria meningiditis

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae

Gram-Negative
. Haemophilus influenzae
e Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive

. Staphylococcus spp.
Streptococcus groups A, B, C and G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola and urinae

Gram-Negative
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

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

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

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

Rifampicin 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. Rifampicin 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 CT0207B Table 2. Description of Rifampicin AST Disc

Component Description | Material Description Reagent

Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function

cap and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Rifampicin is an antibiotic with
AST discs. a broad antibacterial spectrum:

Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small it acts suppressing the
lozenge shaped tablets. initiation of RNA synthesis by
1 supplied with each cartridge. ] o forming a stable complex with

Foll Foil individually sealing each Rifampicin the DNA-dependent RNA
cartridge with its desiccant. polymerase enzyme. It has a

- Absorbent paper individual discs. bactericidal action on a both

S tibility Test ) :

D?ssccse?xlzslol)y es 6mm. 50 in each cartridge, intracellular and extracellular
5 cartridges per pack. level.

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.

Rifampicin 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 Rifampicin 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 three most recent batches of
Rifampicin (5 pg) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

CLSI Methodology

Reading (mm)

Mean
difference
between the

3:3 Calculated experimental
S Oraanism ATCC® Test Lower Upper reference values and
° 9 number Media Limit Limit mid-point reference mid-
§ value 1 2 3 point values
a (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0(CV=0)
5
= Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 23 | 23 | 23 | -3:0(Cv=0)
™ influenzae
Streptococcus age19 | MHATS | op 30 275 28 | 28 | 28 | 05+0(Cv=0)
pneumoniae %SB
Reading (mm)
Calculated Mean
§ 5 Oraanism ATCC® Test Lower Upper reference difference
85 9 number Media Limit Limit mid-point (mm) + SD
S value 1 2 3 (CoV)(%)
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 29 | 29 29 -1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0(CV=0)
g
N Haemophilus 49247 HTM 2 30 26 25 | 25 | 25 | -1%0(Cv=0)
™ influenzae
Streptococpus 49619 MHA+5 25 30 275 o7 27 28 -0.2+£0.6 (CV=-
pneumoniae %SB 3.5)
- Calculated Reading (mm) Mean
S 5 Organism ATCC® Test Lower Upper reference difference
BS 9 number Media Limit Limit mid-point (mm) + SD
S value 1 2 3 (CoV)(%)
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 31 31 31 1+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
Haemophilus _
. 49247 HTM 22 30 26 22 22 22 -4 +0 (CV=0)
influenzae
3
N
@ | Strepfococcus | yge1q | MHAYS | g 30 275 2% | 26 | 26 | -1.5%0(CV=0)
N pneumoniae %SB

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




Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the three most recent batches of
Rifampicin (5 ug) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

EUCAST Methodology
Organism ATCC® Test Lower Upper | Calculated Reading (mm) Mean
umber Media Limit Limit reference difference
= mid-point between the
L value experimental
@ values and
‘g reference mid-
3 1 2 3 point values
& (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
Staphylococcu _
29213 MHA 30 36 33 32 32 32 -1+ 0 (CV=0)
s aureus
3 Haemophilus | yq766 | MHA-F 21 27 24 24 24 24 00 (CV=0)
© influenzae
R
Streptococcus | 4q519 | MHA-F 26 32 29 28 28 28 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae
= Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean
L number | Media Limit Limit reference difference (mm)
@ mid-point + SD (CoV)(%)
k7] value
3
o 1 2 3
o
Staphylococcu _
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0+ 0 (CV=0)
s aureus
8 Haemophilus
= ) P 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 1+0 (CV=0)
NI influenzae
N
™
Streptococeus | 4q619 | MHA-F 2 32 29 29 |29 29 040 (CV=0)
pneumoniae
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean
- number | Media Limit Limit reference difference (mm)
_‘g’ 5 mid-point +SD (CoV)(%)
oS value
o 1 2 3
Staphylococcu _
29213 MHA 30 36 33 35 35 35 2 +0 (CV=0)
s aureus
B Haemophilus
N ; P 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+ 0 (CV=0)
£ influenzae
N
™
Streptococeus | 4q619 | MHA-F 2 32 29 28 28 28 -1 +0 (CV=0)
pneumoniae

Clinical Performance Characteristics

A study investigated antimicrobial susceptibility patterns for methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) isolates taken
from various body parts. 58 samples were confirmed positive for S. aureus, then classified according to their clinical specimens,
and tested for resistance to methicillin.* Antimicrobial testing was performed through disc diffusion using 10 antibiotics including
Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs. The study confirmed the majority of MRSA isolates came from open wounds, and that isolates
that showed resistance against other antibiotics, present in greater numbers in the MRSA group rather than the methicillin-
susceptible staph (MSSA) group. Oxoid Rifampicin AST Discs proved to be a valuable tool for in vitro analysis of MRSA
susceptibility and monitoring of antimicrobial resistance in MRSA isolates.

Another study analysed antimicrobial susceptibility patterns of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal isolates.® Nasal
swab samples were collected from 182 medical students. 32 samples (control group) were from students not exposed to the
hospital environment. Isolates were selected for S. aureus. It was found that the control group students were carrying only MSSA
isolates, which confirmed the hypothesis of ‘acquired’ MRSA isolates following exposure in a contaminated environment.

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




Antimicrobial susceptibility testing using the disc diffusion method proved that the S. aureus strains were susceptible to four
antibiotics, including the Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs.

An investigation was conducted to study antibiotic resistance on Helicobacter pylori isolates collected from antral biopsy
specimens.® Antimicrobial susceptibility disc diffusion testing was performed on the isolates positive for H. pylori against
amoxicillin, tetracycline, clarithromycin, metronidazole, and rifampicin. For rifampicin, Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs were
used. Minimum Inhibitory Concentrations (MIC) for each antibiotic were determined through Etests. The testing demonstrated
increasing resistance to metronidazole, however other antibiotics, including rifampicin, amoxicillin, or tetracycline were shown to
be a good choice of treatment. The Oxoid Rifampicin AST Discs were proven to be a valuable tool for in vitro analysis and
monitoring of H. pylori susceptibility and for surveillance of antimicrobial resistance.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority un which the user and/or the patient is established.
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AuckoBe ¢ pucdamnuuymH 5 ug Oxoid™ (RD5)
CT0207B

IOuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMVIKpOGHa YYBCTBUTEJTHOCT

3ABE/IEXXKA: Te3aun MUY Tpabea ga ce yeTaT 3ae4HO C 0OLMUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHun
C NPOAYKTa U AOCTbMNHM OHNAMH.

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTMMKKPOOHa YyBcTBUTENHOCT (AST) € prdpamnumumH ca 6 mm xapTUeHu ANCKOBE, KOUTO CbAbpXKaT
onpegeneHy KonMYecTBa OT aHTUMUKPOOHMS areHT pudamnuumnH. [luckoBeTe ca eTUKeTUpaHu OT ABeTe CTpaHu ¢ nogpobHocTM
3a aHTUMKkKpobHoTo cpeacteo (RD) n HannyHOTO KonmyecTBo (ug): RD5 (5 pg).

[OunckoBeTe ce AOCTaBAT B kaceTw, cbabpxawy no 50 gucka. B onakoBka uma no 5 kacetu. Besika kaceTa e MHAMBMAYyanHo
3anevaTaHa 3aeqHo ¢ TabneTka JecukaHT B Mpo3payHa bnuncrtepHa onakoska, mokputa ¢ conumo. AST anckoBeTe ¢ pudamnmumnH
MoraT ga ce Jo3upaT ¢ NnoMoluTa Ha aucneHcbp 3a auckoBe Oxoid (npogaea ce otaenHo). Becekn otoeneH guck Tpsibea aa
Ce M3non3ea caMo BeOHbX.

MpepHasHayeHue

AST puckoBeTe € pudaMnuMuuH Ce M3non3saT B MeToAda 3a MONyKONMYeCcTBEH ANMY3MOHEH TECT Ha arap 3a MsnuTBaHe Ha
YyBCTBUTENHOCT in vitro. Tean AnckoBe ce M3nonssaTt B AnarHoCTM4eH paboTeH NpoLec 3a NoanoMaraHe Ha KNMUHULUCTUTE npu
onpeensiHeTo Ha NOTEHLMANHN Bb3MOXHOCTY 3a NeYeHne Ha naumeHTu, 3a KOUTo ce NoA03NPa, Ye MMaT MUKPOBHa MHAEKLUMS,
M ca npegHasHaveHu Aa onpeaensaT YyBCTBUTENHOCTTA Cpelly MWKPOOPraHu3mu, 3a KOMTO pudamMnuuuH e JoKasaHo, 4e
€ aKTMBEeH KaKTo KIIMHMYHO, Taka u in vitro. 3a Aa ce n3nonaeaTt ¢ YMcTa Kyntypa Ha arap, auckosete ¢ pudamnuumuH Oxoid ca
camo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

TecTbT NpefocTaBs MHMOPMaLMA 3a KaTeropusnpaHe Ha OpraHM3MUTE KaTo PE3NCTEHTHU, MEXANHHW WU YYBCTBUTENHN KbM
AHTUMUKPOOHWSA areHT.

ﬂOﬂbﬂHMTeﬂHM N3NCKBAHUA 3a B3eMaHe Ha I'IpO6I/I, pa60Ta N CbXpaHeHue Ha ﬂp06l/l mMorart aa 6baar HaMepeHUu B MECTHUTE
npouenypu n HaCoKu. Hama noco4yeHa nonynauua 3a TectBaHe 3a Te3n AUCKOoBe.

MyGnyKyBaHUTE KIMMHUYHN rPaHNYHM CTOMHOCTY B TEKyLLaTa Bepcums Ha Tabnuuute Ha FDA,® CLSI M100,"® unu Tabnuuure 3a rpaHnyHmn
cTonHocTy, onpeaenexn ot EUCAST?, TpsabBa fa ce U3MnonasaT 3a UHTeprpeTupaHe Ha pesyntaTute OT pasmepa Ha 3oHarta.

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHWYHIN CTOMHOCTU cnopep TekyllaTta nutepatypa Ha FDA:
Fpam-nonoxuTeneH
. Henpunoxvmo
Fpam-oTpuuaTteneH
. Neisseria meningiditis

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHMYHN CTOMHOCTM criope TekylaTta nutepartypa Ha CLSI M100:

Fpam-nonoxuTeneH

. Staphylococcus spp.

e Enterococcus spp.

. Streptococccus pneumoniae
Ipam-oTpuuaTeneH

. Haemophilus influenzae

e Haemophilus parainfluenzae

. Neisseria meningiditis

Bupose c ny6nvkyBaHu rpaHWYHI CTOMHOCTU crniope TekyLlaTta nutepatypa Ha EUCAST:

Fpam-nonoxuteneH

. Staphylococcus spp.
Streptococcus rpynn A, B,Cu G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola v urinae

Ipam-oTpuuaTeneH
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

Bcekn guck e camo 3a eaHOoKpaTHa yr|0Tpe6a. OnakoBkaTta CbAbpXa OOCTaTb4YHO TECTOBU U3ernna 3a MHOXeCTBO TeCToBe
3a eHOKpaTHa yr|0Tp96a.
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MpuHUMN Ha meToAa

AST gunckoBeTe ¢ pudpaMmnuumH Morat 4a ce M3nons3saTt B MeToAa 3a NonyKonuyecTseH AMdy3noHeH TECT Ha arap 3a U3NUTBaHe Ha
YYBCTBUTEMHOCT in Vitro. 3a MbRHWU UMHCTPYKUMW, CBBP3aHW C FrEHEpPUPaHeTO U MHTeprnpeTauusita Ha pe3yntatute CbrnacHo
meToponorusita Ha CLSI"™/EUCAST?®, BkTe CbOTBETHWUTE HacTosWM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokassawm CLSI'®/EUCAST?
CbeANHeHUs/KOHLEHTpaumMK, MoraT Aa 6baaT HamepeHu B TSXHaTa AOKYMEHTaLMS!, TocodeHa no-gosy. YicTu kynTypum OT KMMHUYHN
nsonaTn ce UHOKyNMparT BbpXxy TectoBaTa cpeaa v AST AWCKBT Ce NOCTaBs Ha MOBBPXHOCTTA. AHTUBMOTVKBT B AWcka AndyHAMpa
npes arapa, 3a Aa obpasysa rpagneHT. Cnep nHkyb6aumsiTa 30HUTE Ha UHXMBMPaHe OKOMo AUCKOBETE Ce U3MepBaT 1 ce cpaBHABaT
C MO3HaTV AManasoHn Ha AuameTbpa Ha 30HaTa 3a crneumduyHMa aHTUMKUKpobeH areHT(n)/opraHn3bm(u), KOUTO ce TecTBar.

MeTponoruyHa npocnegMmMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPONHUSA MaTepuan

MeTponornyHaTta nNpocneauMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHW Ha KanubpaTopu W KOHTPOMHW MaTtepuanu, npefHa3HayeHu
3a yCTaHOBSIBAHe WM NpoBepKa Ha UCTMHHOCTTa Ha MeToAa 3a AST auckose ¢ pudamnuumH, Ce OCHOBaBa Ha MexayHapoaHo
npu3HaTK Npoueaypu 1 cTaHaapTw.

3a npenopbyaHUTE KOHLEHTpaLMU FPaHULUTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLIMTE CTaHOapTM 3a edeKTUBHOCT
33 aHTUMUKPOGHM ANCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTESTHOCT, KakTo e noapobHo onurcaHo ot CLSI™ n/unm EUCAST?.

MpepoctaBeHn matepuanu

AST guckoBeTe ¢ pucamnmLmnH ce CbCTOST OT XapTUEHN OUCKOBE C AamMeTbp 6 mm, UMNPErHMpaHu ¢ onpeaeneHo Konm4yecTso
aHTUMUKPOOEH areHT. [JuckoBeTe ca MapkupaHu OoT ABeTe CTpaHu, 3a fa Ce MOCOYM areHTbT U konmvecTBoTo. AST auckoseTe
C pudamnuumH ce goctaBaT B kaceTn oT no 50 gmcka. BbB Bcsika onakoBka uma 5 kacetu. Kacetute ca uHavBmayanHo
onakoBaHu B 3anevaTaHa ¢ onuno 6nmcTepHa onakoBka C AECUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHue Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHW C U3AenueTo. 3a onucaHue Ha akTUBHUTE peareHTu,
KOWTO BNUSIAT Ha pe3ynTtaTa oT u3genueTo, BmxTe Tabnuua 2.

Ta6bnuua 1. Matepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0207B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHT

OnucaHue Ha OnucaHue Ha MaTepuana 3a AST guckoBe ¢ pndamnuumH

KOMMOHeHTa PeareHt OnucaHue Ha [eCTBMETO

Kacerta c ngyx(vma, s KoMnoHeHTM 3a MoHTax PuchamnuLyH e aHTUGMOTHK

Kanauika v 6yTtano (x5) 1 nnacTMacoBa KacerTa, C LUMPOK aHTUBAKTEpUANEH

cbabpxawa 50 x AST gucka. R

Tab 5 c 6 CneKkTbp: AecTBa kaTo

abneTka gecukaHT (x5) BETNOOEX0BU A0 KadsiBu1, Manku MOTUCKa MHULMMPAHETO

TabneTtkn ¢ popMa Ha gpaxe.

Ha cuMHTe3a Ha PHK upes
C BcsKa KaceTa ce goctaes 1.

Pudbamnuumn | 0BpasysaHe Ha cTabuneH

®onwo, HaneuayanHo komnnekc ¢ AHK-3aBucumuns
®donuo 3arevarTBallo BCsika kaceTa PHK nonumepaseH eHaum.

C HONHNA ASCUKAHT. Mma GaktepuumaHo gencteme
[OuckoBe 3a TecTBaHe WHpveupyankn auckose ot KaKTO Ha BbTPEKNETbYHO, Taka
Ha YyBCTBUTENHOCT abcopbupalia xaptis. 6 mm. 11 Ha N3BBHKIETBYHO HMBO.
(x250) 50 BbB BCsKa kaceTa,

5 kaceTun B onakoBka.

KoHueHTpaumsTa Ha aHTMbnoTuK Bbpxy AST Ancka ce aHanuaupa 3a Bcska napTuaa U ce KOHTponupa ¢ NoOMOLLTa Ha BbTPELLUHN
1 BbHLWHM creumdukauum (Hanp. FDA3). [encTButenHara KoHLEeHTpauwms e onucaHa nogpo6Ho B cepTudmkarta 3a aHanms.

AST pguckoBeTe ¢ pudhamnuumH Morat ga ce Ao3upaT C nomoluTa Ha gucneHcbp 3a aguckoBe Oxoid, KOMTO He e BKIoYeH
KbM U3enueTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCINOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHn kacetn ot AST guckoBe C pudaMnuuMH MMaT CPOK Ha rogHocT OT 36 Meceua, ako Ce CbXpaHsiBaT cnopefj
npenopbyaHuTe ycnosusi. HeoTBopeHuTe kaceTu Tpsbsa Aa ce cbxpaHasaT npu -20 °C go 8 °C, gokaTo He ca Heobxoanmu.

BenHbx oTBOpEHN, kaceTute TpsbBa Aa ce CbXpaHsiBaT B AUCNEHCHPa B NPEAOCTaBEHUS KOHTENHEP C HEHAcUTeH (OpaHxeB)
AecvKaHT wnu Apyr noaxopsil, Henpo3padeH XepMmeTUYeH KOHTeWHep C AecWKaHT 3a 3aluTa Ha [AWcKoBeTe OT Brara.
[ncneHcbpuTe TpsbBa Aa ce cbxpaHABaT B KOHTeNHepa npu 2 ° go 8 °C n aa ce ocTaBAT Aa JOCTUrHAT CTalHa TemnepaTypa
npeau oTeapsiHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTy 06pasyBaHETO Ha KOHAEH3. BeaHbx OTBOPEHM OT onakoBKaTa, CbhAbpXalla AeCUKaHT,
anckoseTe TpsibBa Aa ce M3Mon3BaT B paMKWUTe Ha 7 AHU 1 CaMO aKo Ce CbXPaHsiBaT, KakTo e onucaHo B Te3n NY.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eanHeHOTO KparcTBo



XapaKkTepuCTUKN Ha aHanMTU4Ha epeKTUBHOCT

Ta6bnuua 3. Heob6paboTeHn AaHHU 3a pa3MepuUTe Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBUE C MeToaonorusaTa Ha CLSI, B3eTu ot Tpute
Han-HOBU NapTMAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa YyBcTBUTENHOCT ¢ puchamnuumH (5 pg) RD5 (CT0207B).

MeTtogonorus Ha CLSI

CpeaHa pa3nuka Mexay
Pazuutane (mm) eKCMepuMeHTanHuTe
Zo W3umcnena CTOMHOCTU U
s & ATCC® |TectoBa| lonHa | lopHa | pedepeHTHa
s g Oprahusbm HOMe cpeda |rpaHuvua| rpaHuua cpeaHa PeChepeHTHUTE CpeaHM
E o P N ctonHoctn (mm) + SD
ge CToiHOCT 1 2 3
] (koedomumeHT Ha
pucnepcus) (%)
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (CV=0)
3
5 | Heemophius 1 a0z | HTM 22 30 26 23| 23| 23 -3+ 0 (CV=0)
™ influenzae
Streptococcus |- yqq19 | MAAY 1 og 30 27,5 28 | 28 | 28 0,5 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Pa3uutaHe (mm)
® W3uncnena
=
) 3 OpraHmsbm ATCC® |TectoBa | [lonHa FopHa | pecepeHTHa CpepgHa pa3J1VIK?
s 5{ HOMep cpepa |rpaHvua | rpaHuua cpeaHa (mm) + SD (CoV) (%)
Qg CTOMHOCT
© £ 1 2 3
=
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 29 [29 29 -1+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (CV=0)
N | Feemophius 1 g0z | HTM | 22 30 26 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
el influenzae
Streptococcus | yaa1g | MHA* 1 o5 30 275 27 | 27| 28 | -02+06(Cv=-35)
pneumoniae 5%SB
PasuutaHe (mm)
Lo U3uncnena
=
g 3 OpraHnabm ATCC® |TectoBa | [onHa FopHa | pedepeHTHa CpegHa pasnMKna
= g Homep cpeda |rpaHuvua| rpaHuua cpeaHa (mm) + SD (CoV) (%)
=38 CTOMHOCT
© £ 1 2 3
=
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 31 31 31 1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (CV=0)
Haemophilus | 40047 | Hrm 22 30 26 2| 2| 2 -4 £ 0 (CV=0)
influenzae
3
N
o | Streptococcus | 4qq4q | MHA* | of 30 27,5 26 | 26 | 26 1,5 + 0 (CV=0)
N pneumoniae 5%SB
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Ta6nuua 4. HeobpaboTeHn AaHHU 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusaTa Ha EUCAST, B3etu ot Tpute
Han-HOBM NapTUAM OUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOOGHa YyBCTBUTENHOCT ¢ pucdamnuumH (5 ug) RD5 (CT0207B).

MeTtononorus Ha EUCAST

OpraHnsbm ATCC® |TectoBa| flonHa | [lopHa W3uncnena | PazuntaHe (mm) |CpenHa pasnuka mexpy
© Homep | cpepa |rpaHuua| rpaHuua | pedepeHTHa eKcnepuMeHTanHuTe
z o cpeaHa CTOMHOCTU U
g % CTOMHOCT pedepeHTHUTE CpeaHU
g8 ctonHocTn (mm) + SD
g c 1 2 3 (koedomumeHT Ha

aucnepcus) (%)
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 32 32 | 32 -1+ 0 (CV=0)
aureus

5 Haemophilus | 40766 | MpA-E | 21 27 24 24 | 24 | 24 010 (CV=0)
© influenzae
R

Streptococcus | yaq49 | MHAF | 26 32 29 28 | 28 | 28 -1 £0 (CV=0)

pneumoniae

OpraHusbm ATCC® |TectoBa | [onHa lFopHa W3uncnena | PazumrtaHe (mm) CpepfHa pasnuka
w Homep cpeda |rpaHuua| rpaHuua | pedepeHTHa (mm) + SD (CoV) (%)
S E cpepHa
= g CTOHOCT
% <%

S 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 33 | 33 0+ 0 (CV=0)
aureus
&8 Haemophilus
S : p 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 | 25 110 (CV=0)
NI influenzae
N
™
Streptococcus | yaq49 | MHAF | 26 32 29 29 |29 29 010 (CV=0)
pneumoniae

OpraHunsbm ATCC® |TectoBa | flonHa FopHa W3uncnena | PazumrtaHe (mm) CpeaHa pasnuka
g © HOMep cpefa |rpaHuua| rpaHuua | pedepeHTHa (mm) + SD (CoV) (%)
g 2 cpeaHa
E g CTOiHOCT
T2 1 2 3
=

Staphylococcus | 5513 | MHA | 30 36 33 35 | 35 | 35 2+ 0 (CV=0)
aureus
& Haemophilus
N ) p 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 | 23 -1+ 0 (CV=0)
Q influenzae
N
™
Streptococcus | yaq4g | MHAF | 26 32 29 28 | 28 | 28 -1 £0 (CV=0)
pnheumoniae

XapaKTepuCcTUKU Ha KITMHUYHOTO AelcTBue

M3cnepgBaHe npoy4Ba mMogenu Ha aHTUMWKPOOHa YyBCTBUTEMHOCT 3a PE3NCTEHTHU KbM MeTuuunuH Staphylococcus aureus
(MRSA) usonaTtu, B3eTv OT pasnuMyHM 4acTu Ha TsnoTto. 58 npobu ca NOTBbPAEHM NOMoXUTenHu 3a S. aureus, crnep Tosa
KnacuduumpaHu crnopes TEXHUTE KIIMHUYHM NPoGY 1 TECTBAHU 338 PE3UCTEHTHOCT KbM METULIMIUH.* AHTUMMKPOBHOTO TecTBaHe
€ U3BbPLLEHO Ype3 auckoBa Audysus ¢ nomolyta Ha 10 aHTnbuoTurka, BrknountenHo AST anckose ¢ pudamnuunH RD5 Oxoid.
M3cnegBaHeTo NoTBbpXAaBa, Ye no-ronsiMata yact oT usonatute Ha MRSA naBaT OT OTKpUTM paHu U Ye usonatuTe, KOUTO
nokasBaT pPe3UCTEHTHOCT CpeLly Apyrv aHTMBMOTUUM, NpUcbCTBaT B no-ronsiM 6pon B rpynata Ha MRSA, a He B rpynarta Ha
METULIMNNH-YYBCTBUTENHNSA cTadpunokok (MSSA). AST guckoseTe ¢ pudpamnmumH Oxoid ce gokasBaT KaTo LieHeH MHCTPYMEHT
3a in vitro aHanu3 Ha yyBcTBUTENHOCTTA KbM MRSA 1 MOHUTOPWHT Ha aHTUMUKpPOGHaTa Pe3ncTeEHTHOCT B u3onatn Ha MRSA.

[pyro uscneaBaHe aHanuanpa Mogenu Ha aHTUMUKPOOHa YYBCTBUTEMHOCT Ha PE3UCTEHTHU KbM MeTuumnuH Staphylococcus
aureus HaszanHu usonatn.’ OT 182 cTyAeHTU Mo MeaMumMHa ca B3eTy Npobu OT HasanHu HaTpueku. 32 Npobu (KOHTPOsHa rpyna)
ca OT CTyAeHTW, KOUTO He ca bunu usnoxeHun Ha BonHWYHa cpepa. Msonatute ca mu3bpaHu 3a S. aureus. YCTaHOBEHO e, Ye
CTYAEHTUTE OT KOHTPOJHaTa rpyna HocaT camo MSSA usonaTu, KoeTo NoTBbpXKAaBa xunoTtesara 3a ,npuaobutn“ MRSA nsonatu
cnep ekcrnosvums B 3aMbpceHa cpefa. TecTBaHeTo 3a aHTUMMKpPOOHa YyBCTBUTENHOCT C MoMoLUTa Ha MeToAa Ha AUCKoBa
andysna gokasea, Ye S. aureus LlaMOBETE Ca YyBCTBUTEMNHM KbM YeTMpU aHTubuoTuka, BkntouutenHo AST guckoBeTe
¢ pucbamnumumuH RD5 Oxoid.
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MpoBeaeHo e n3cneaBaHe 3a NpoyyBaHe Ha aHTUBMOTWUYHA Pe3nCTEHTHOCT Ha Helicobacter pylori nsonati, cbbpaHu OT aHTpanHu
6uoncuyHn npobu. TecTBaHeTo 3a aHTUMMKPOGHA YYBCTBMTENHOCT C OMCKOBA AMMY3NA € W3BLPLUIEHO BbPXY KU3onaTtu,
nosnioXuTeNnHu 3a H. pylori cnpsiMo aMOKCULMITVH, TETPaLMKIWH, KNapUTPOMULVH, METPOHMAA301 U pudamMnuumuH. 3a pudamnuumnH
ca uanonssaHn AST guckosete ¢ pucpamnnumH RD5 Oxoid. MuHumanHute nHxmbutopHu koHueHTpaumm (MIC) 3a Bcekv aHTUBMOTHK
ce onpenensT ype3 Etests. TectBaHeTo nokassa HapacTBalla Pe3UCTEHTHOCT KbM METPOHWUAA30I, HO ApYrM aHTMbMoTuum,
BKIOUUTENHO prcbaMnmumH, aMOKCULIMIMH U TETPALMKIMH, Ce oka3BaT Ao0bp M3bop 3a neveHne. AST auckoBeTe ¢ pucdbaMnmumH
Oxoid ce foka3BaT kaTo LIeHEeH MHCTPYMEHT 3a in vitro aHanua u MOHUTOpUHT Ha H. pylori 4yBCTBUTENHOCT 1 3a HabnogeHne Ha
aHTUMKKpoOHaTa PE3NCTEHTHOCT.

Cepuo3HUN NHLUMOEHTHU
Bcekun ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAI BbB BPb3Ka C U34eUeTo, ce AoKNaaBa Ha NPOM3BOAMTENS U Ha CbOTBETHUSA
perynaTopeH opraH, KbAeTo € YCTaHOBEH NOTPeBUTENAT M/UU NaLMEHTbT.

MpenpaTtku
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/sm;j.2015.7.11609.
6. A.l. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anaserun. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beyiku apyrv ThproBeki Mapki
ca cobcTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute gbLuepHu gpyxectsa. Tasu nHdopmMaums HaMa 3a Len Aa HacbpyaBsa
M3MOM3BaHETO Ha Te3M NPOAYKTM MO HAYMH, KOUTO MOXE [a HapyLuM NpaBaTa Ha MHTenekTyanHa cCobCTBEHOCT Ha ApYTy.
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Diskovi s rifampicinom od 5 pg Oxoid™ (RD5)
CT0207B

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 rifampicinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredenu koli¢inu
antimikrobnog sredstva rifampicina. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(RD) i koli¢ini (ug): RD5 (5 pg).

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

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s rifampicinom 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 moguénosti lijecenja bolesnika kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti
na mikroorganizme za koje se pokazalo da je rifampicin aktivan i klinicki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na
agaru, diskovi s rifampicinom Oxoid namijenjeni su samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Gram-pozitivne
e NP

Gram-negativne
. Neisseria meningiditis

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

Gram-negativne
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:

Gram-pozitivhe

. Staphylococcus spp.
Skupine streptokoka A, B, Ci G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola i urinae

Gram-negativne
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae


http://www.thermofisher.com/

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

Nacelo metode

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

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s rifampicinom 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 rifampicinom isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci su
pojedina¢no zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom

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

Tablica 1. Materijali koji se isporucuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za
CT0207B _ testiranje antimikrobne osjetljivosti s
Opis sastavnih dijelova Opis materijala rifampicinom

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

¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x

Rifampicin je antibiotik Sirokog
antibakterijskog spektra:
djeluje potiskujuci pokretanje
sinteze RNK stvaranjem
Rifampicin stabilnog kompleksa s
enzimom RNK polimeraze koji
ovisi o DNK. Ima baktericidno

diskova za testiranje

antimikrobne osjetljivosti.
Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile

svjetlobez do smede boje.

Sa svakim ulo$kom isporucuje

se jedan komad.

" Folija pojedina¢no zatvara svaki djelovanie i na unutarstanicnoj
Folija M . )
uloZak sa svojim desikantom. i na izvanstanicnoj razini.
Pojedinacni diskovi s
Diskovi za testiranje upijaju¢im 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 pomoc¢u unutarnjih
i vanjskih specifikacija (npr. americke Agencije za hranu i lijekove?®). Stvarna koncentracija detaljno je navedena u potvrdi analize.

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

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

Nakon otvaranja ulo$ci se moraju ¢uvati u dozatoru u priloZzenom spremniku s nezasi¢enim (narancastim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori se
moraju Cuvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja kako
bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju upotrijebiti
u 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 velicinama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s rifampicinom (5 pg) RD5

(CT0207B).
Metodologija Instituta za klinic¢ke i laboratorijske standarde
. Prosjec€na razlika
© Ocitanje (mm) izmedu
-§ lzra¢unata eksperimentalnih
N Oraanizam ATCC® Testni Donja | Gornja referentna vrijednosti i referentnih
g_ 9 broj medij granica | granica sredi$nja sredisnjih vrijednosti
S vrijednost 1 2| 3 (mm) + standardno
5 odstupanje (koeficijent
n varijance) (%)
Staphylococcus | 55054 MHA 2% 34 30 32| 32|32 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 | 8 -1x0(CV=0)
5
% | Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 23 | 23 | 23 ~3£0(CV=0)
™ influenzae
0,
Streptococcus age1g  [MHA+S5% o5 30 27,5 28 | 28 | 28 0,50 (CV = 0)
pneumoniae ovcje krvi
. Ocitanje (mm) L. .
© Izra¢unata Prosjec¢na razlika (mm)
®, 3 Oraanizam ATCC® Testni Donja | Gornja referentna + standardno
5 E 9 broj medij granica | granica sredi$nja odstupanje (koeficijent
* g vrijednost 1 2| 3 varijance) (%)
Staphylococcus | 55454 MHA 26 34 30 29 | 29 |29 —110(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8| 8 -1+0(CVv=0)
N Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 25 | 25 | 25 —1%0(CV=0)
™ influenzae
0,
Streptococous | ygq4q  MHA 5% o 30 275 27 | 27| 28 | 0206 (CV=-35)
pneumoniae ovcje krvi
© lzra¢unata Ocitanje (mm) Prosjec¢na razlika (mm)
3 . ATCC® Testni Donja | Gornja referentna + standardno
= S Organizam . " . . e . -
o N broj medij granica | granica sredi$nja odstupanje (koeficijent
* g_ vrijednost 11213 varijance) (%)
Staphylococeus | 55454 MHA 2 34 30 31 | 31| 31 1£0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8| 8 -1+0(CVv=0)
S Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 2 | 22|22 —410(CV=0)
™ influenzae
0,
Streptococcus 49619 |MHA+S% of 30 275 26 | 26 | 26 ~1,5%0 (CV = 0)
pneumoniae ovcje krvi
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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 rifampicinom (5 pg) RD5 (CT0207B).

Metodologija odbora EUCAST

Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | lzracunata Oc¢itanje (mm) Prosjecna razlika
© broj medij | granica | granica | referentna izmedu
3 srediSnja eksperimentalnih
N vrijednost vrijednosti i referentnih
g_ sredi$njih vrijednosti
S, 1 2 3 (mm) + standardno
5 odstupanje (koeficijent
” varijance) (%)
Staphylococcus | 5513 | \HA 30 36 33 2 | 32 | 32 —1£0(CV=0)
aureus
3 Haemophilus | o766 | MHAF | 21 27 24 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
w0 influenzae
™
™
Streptococeus | yq51g | MHAF | 26 32 29 28 | 28 | 28 ~1£0(CV=0)
pneumoniae
Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | lzrac¢unata Oc¢itanje (mm) Prosjec¢na razlika (mm)
© broj medij granica | granica | referentna + standardno
838 sredi$nja odstupanije (koeficijent
SR vrijednost varijance) (%)
» 'S
S 1 2 3
Staphylococeus | 5513 | MHA 30 36 33 33 | 33 | 33 0+0(CV=0)
aureus
8 Haemophilus
= ; P 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 1+0(CV=0)
NS influenzae
N
™
Streptococeus |- 4q519 | MHA-F 26 32 29 29 | 29 | 29 0+0(CV=0)
pneumoniae
Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | lzracunata Oc¢itanje (mm) Prosjecna razlika (mm)
8 broj medij | granica | granica | referentna + standardno
% ] srediSnja odstupanje (koeficijent
3 -g vrijednost varijance) (%)
s 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 35 35 2+0(CV=0)
aureus
B Haemophilus
N ) P 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1x0(CV=0)
£ influenzae
N
™
Streptococeus | yas1g | MHAE | 26 32 29 28 | 28 | 28 —1£0(CV=0)
pneumoniae

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Ispitivanje je istrazivalo obrasce antimikrobne osjetljivosti za izolate bakterije Staphylococcus aureus otporne na meticilin (MRSA)
uzete s razli¢itih dijelova tijela. Za 58 uzoraka potvrdeno je da su pozitivni na S. aureus, a zatim su razvrstani prema svojim klinickim
uzorcima i testirani na otpornost na meticilin.* Antimikrobno testiranje provedeno je difuzijom diska pomocu 10 antibiotika, ukljuujuci
diskove za testiranje antimikrobne os;jetljivosti s rifampicinom Oxoid RD5. Ispitivanje je potvrdilo da vec¢ina izolata MRSA-e potjece
iz otvorenih rana te da su izolati koji su pokazali otpornost na druge antibiotike prisutni u ve¢em broju u skupini MRSA nego u skupini
stafilokoka osjetljivog na meticilin (MSSA). Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s rifampicinom pokazali su se vrijednim
alatom za in vitro analizu osjetljivosti MRSA-e i pracenje antimikrobne otpornosti izolata MRSA-e.

Drugo ispitivanje analiziralo je obrasce antimikrobne osjetljivosti izolata iz nosa bakterije Staphylococcus aureus osjetljive
na meticilin.5 Uzeti su uzorci brisa nosa od 182 studenta medicine. 32 uzorka (kontrolna skupina) bila su od studenata koji nisu
bili izloZeni bolnickom okruzenju. Izolati su odabrani za S. aureus. Utvrdeno je da su studenti kontrolne skupine imali samo izolate
MSSA-e, Sto je potvrdilo hipotezu o ,ste€enim” izolatima MRSA-e nakon izlaganja kontaminiranom okoliSu. Testiranje
antimikrobne osjetljivosti metodom difuzije diska pokazalo je da su sojevi bakterije S. aureus osjetljivi na Cetiri antibiotika,
uklju€ujuci diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s rifampicinom Oxoid RD5.
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Provedeno je ispitivanje radi prou¢avanja otpornosti na antibiotike izolata bakterije Helicobacter pylori prikupljenih iz uzoraka
antralne biopsije.® Testiranje antimikrobne osjetljivost difuzijom diska provedeno je na izolatima pozitivnima na H. pylori
na amoksicilin, tetraciklin, klaritromicin, metronidazol i rifampicin. Za rifampicin su upotrijebljeni diskovi za testiranje antimikrobne
osjetljivosti s rifampicinom Oxoid RD5. Minimalne inhibicijske koncentracije za svaki antibiotik odredene su putem Etestova.
Ispitivanje je pokazalo povec¢anu otpornost na metronidazol, medutim drugi antibiotici, ukljucujuéi rifampicin, amoksicilin ili
tetraciklin, pokazali su se kao dobar izbor lijec¢enja. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s rifampicinom Oxoid pokazali
su se kao vrijedan alat za in vitro analizu i pracenje osjetljivosti bakterije H. pylori i za nadzor antimikrobne otpornosti.

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
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S. A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/sm;.2015.7.11609.
6. A.l. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 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 vlasni$tva drugih drustava.
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Oxoid™ Rifampicin Discs 5 ug (RD5)
CT0207B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na rifampicin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky rifampicin. Disky jsou z obou stran oznac¢eny udaji o antimikrobidlni latce (RD) a jejim mnozstvi (ug): RD5 (5 pg).

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

Uégel pouziti
AST disky s rifampicinem se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Tyto disky se
pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafiim urcit potencialni moznosti 1é€by pacientl s podezfenim na

mikrobidlni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti viéi mikroorganismim, u nichz byla prokazana uGcinnost rifampicinu jak
klinicky, tak in vitro. Disky Oxoid s rifampicinem jsou ur€eny pouze pro profesionalni pouziti s Cistou kulturou péstovanou na agaru.

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
¢ NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Neisseria meningiditis

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Grampozitivni
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae

Gramnegativni
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:
Grampozitivni
. Staphylococcus spp.
Streptococcus skupiny A,B,Ca G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola a urinae

Gramnegativni
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

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

AST disky s rifampicinem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé& pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"™/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych norméch.
Tabulky uvadéjici slougeniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatd se naockuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem disk( a porovnaji se s uréenymi rozsahy pramért
z6n 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 rifampicinem je zaloZzena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporucené koncentrace jsou zoénové limity v souladu se souCasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diski, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™™ a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

AST disky s rifampicinem se skladaji z papirovych diskd o priméru 6 mm impregnovanych ur¢itym mnozstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznacéeni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s rifampicinem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru
s vysous$eci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0207B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
Popis soucasti Popis materialu s rifampicinem
Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce
vickem a pistem (x5) zasobnik obsahuijici 50 AST diskd. Rifampicin je antibiotikum
VysousSeci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky se Sirokym antibakterialnim
svétle béZové aZz hnédé barvy. spektrem: puisobi tak, Ze
S kazdym zasobnikem se dodava potladuje zahajeni syntézy
1 !‘95; S — . . RNA vytvorenim stabilniho
Félie Félie jednotlivé utésfiujici kazdy Rifampicin komplexu s enzymem RNA
zasobnik s jeho vysouSedlem. polymerazou zavislou na DNA.
Jednotlive absorpéni papirové Ma baktericidni G¢inek na
Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém intracelularni i extracelularni
citlivost (x250) zasobniku. Grovni.

5 zasobniku v baleni.

Koncentrace antibiotika na AST disku se analyzuje u kazdé Sarze a kontroluje se podle internich a externich specifikaci
(napi. FDA3). Skute¢na koncentrace je podrobné uvedena v certifikatu analyzy.

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

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s rifampicinem maji dobu pouzitelnosti 36 mésicl, pokud jsou skladovany za doporuc¢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 neprihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pred vihkosti. 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 vysou$edlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.

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



Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjSich Sarzi disku pro
testovani antimikrobialni citlivosti na rifampicin (5 pg) RD5 (CT0207B)

Metodologie CLSI

. Prameérny
Odecet (mm) rozdil mezi
- T experimental-
b Vypoctena nimi hodnotami
3 . . . . referenéni P
° . Cislo Testovaci Dolni Horni a referencnimi
[ Organismus o hodnota .
s ATCC® médium mez mez N hodnotami
® stfedniho . .
. 1 2 3 stfedniho bodu
N bodu
5 (mm) + SD
(koeficient
rozptylu) (%)
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 32 32 32 2 +0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (CVv=0)
5
= Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 23 | 23 | 23 | -3:0(CV=0)
* influenzae
Streptococcus 49619 MHA+ 25 30 275 28 | 28 | 28 | 05+0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Vypoétena Odecet (mm)
o £ . Cislo Testovaci | Dolni | Horni | referencni Pramérny
N 5| Organismus ATCC® médium mez mez hodnota rozdil (mm) +
5 8 stfedniho SD (CoV) (%)
Qo bodu 1 2 3
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 29 29 29 -1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (CVv=0)
N Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 25 | 25 | 25 | -1+0(CV=0)
el influenzae
Streptococcus MHA+ -0,2+0,6
oneumoniae 49619 5o4SB 25 30 27,5 27 27 | 28 (CV=35)
Vypoctena Odecet (mm)
32 . . . . | referenéni Pramérny
>§ = Organismus A(':I'I(s:g’® T;thoi\l,,an‘:l [::e!:' Hn?;:' hodnota rozdil (mm) +
0 g stfedniho SD (CoV) (%)
a bodu 1 2 3
Staphylococcus | 55454 MHA 26 34 30 31 31 | 31 1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 22 | 22 | 22 | -4+0(CV=0)
influenzae
3
o Streptococcus MHA+ -1,5+0
o] i
§ pneumoniae 49619 5%SB 25 30 27,5 26 26 26 (CV=0)
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Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zon v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjsich sarzi disku
pro testovani antimikrobialni citlivosti na rifampicin (5 ug) RD5 (CT0207B)

Metodologie EUCAST
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoctena Odecet (mm) Primérny
ATCC® médium mez mez referencni rozdil mezi
- hodnota experimental-
% stfredniho nimi hodnotami
3 bodu a referenénimi
s hodnotami
K] 1 2 3 stfedniho bodu
&:u (mm) + SD
(koeficient
rozptylu) (%)
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 32 32 32 -1+ 0 (CV=0)
aureus
s | Haemophiis | 4q766 | MHAF | 2t 27 24 24 24 | 24 | 0%0(CV=0)
© influenzae
R
Streplococcus | 49619 | MHAF | 26 | 32 29 28 28 | 28 | -1x0(CV=0)
pneumoniae
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoétena Odecet (mm) Pramérny
5 ATCC® médium mez mez referencni rozdil (mm) +
o X hodnota SD (CoV) (%)
N3 A
3 3 stfedniho
s bodu 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0 +0 (CV=0)
aureus
8 Haemophilus
=3 . P 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 1+0 (CV=0)
NI influenzae
N
@ Strept
foplocOSUS | 49619 | MHAF | 26 | 32 29 29 |29 20 | 0+0(CV=0)
pneumoniae
Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoctena Odecet (mm) Pramérny
E ATCC® médium mez mez referencni rozdil (mm) +
&= hodnota SD (CoV) (%)
3e stfedniho
s bodu 1 2 3
Staphylococcus | g5 14 MHA 30 36 33 35 3 | 35 2 +0 (CV=0)
aureus
R Haemophilus
N ; P 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+ 0 (CV=0)
) influenzae
N
@ Strept
replococeus | 49619 MHA-F 26 32 29 28 28 28 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae

Charakteristiky klinického provedeni

Studie zkoumala vzorce antimikrobialni citlivosti izolatl Staphylococcus aureus rezistentnich vaci meticilinu (MRSA) odebranych
z rdznych ¢asti téla. 58 vzorkl bylo potvrzeno jako pozitivnich na S. aureus. Poté byly klasifikovany podle pfislusnych klinickych
vzorku a testovany na rezistenci vii¢i meticilinu.* Antimikrobialni testovani bylo provedeno diskovou difuzi s pouzitim 10 antibiotik,
véetné AST disk( Oxoid s rifampicinem. Studie potvrdila, Ze vétSina izolatd MRSA pochazela z otevienych ran a ze izolaty, které
vykazovaly rezistenci vGéi jinym antibiotikim, se vyskytuji ve vétsim poctu ve skupiné MRSA spiSe nez ve skupiné stafylokokl
citlivych na meticilin (MSSA). AST disky Oxoid s rifampicinem se ukazaly byt cennym nastrojem pro analyzu citlivosti MRSA
in vitro a monitorovani antimikrobialni rezistence u izolatd MRSA.

Dali studie analyzovala vzorce antimikrobialni citlivosti rezistence na meticilin u nosnich izolatd Staphylococcus aureus.® Vizorky vytér(
z nosu byly odebrany od 182 studentt mediciny. 32 vzork( (kontrolni skupina) bylo od studentu, ktefi nebyli vystaveni nemocniénimu
prostfedi. Izolaty byly vybrany pro S. aureus. Bylo zjisténo, ze studenti kontrolni skupiny pfenaseli pouze izolaty MSSA, coz potvrdilo
hypotézu ,ziskanych® izolatd MRSA po expozici v kontaminovaném prostfedi. Testovani antimikrobialni citlivosti pomoci diskové difuzni
metody prokazalo, Ze kmeny S. aureus byly citlivé na étyfi antibiotika, véetné AST disk( Oxoid RD5 s rifampicinem.
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Bylo provedeno vySetfovani za U€elem zjisténi odolnosti viéi antibiotikim u izolathd Helicobacter pylori odebranych z antralnich
bioptickych vzorkud.® U izolatd pozitivnich na H. pylori byl proveden diskovy difuzni test antimikrobialni citlivosti na amoxicilin,
tetracyklin, klarithromycin, metronidazol a rifampicin. Pro rifampicin byly pouzity AST disky Oxoid s rifampicinem RD5. Minimalni
inhibiéni koncentrace (MIC) pro kazdé antibiotikum byly stanoveny pomoci E-testl. Testovani prokazalo zvySujici se rezistenci
vuci metronidazolu, avsak jina antibiotika, véetné rifampicinu, amoxicilinu nebo tetracyklinu, se ukazala jako dobra volba lécby.
Ukazalo se, ze AST disky Oxoid s rifampicinem jsou cennym nastrojem pro analyzu in vitro a monitorovani citlivosti H. pylori
a pro sledovani antimikrobialni rezistence.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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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. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.Il. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.
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Oxoid™ Rifampicin Discs 5 ug (RD5)
CT0207B

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.

Rifampicin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte mzengder af det
antimikrobielle stof rifampicin. Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (DD) og den
aktuelle maengde (ug): RDS (5 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 foliebekleedt, gennemsigtig blisterpakning. Rifampicin AST Discs kan dispenseres ved hjeelp af en
Oxoid Disc Dispenser (seelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Rifampicin AST Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-felsomhedstestning. Nar de bruges i en
diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er
mistanke om mikrobiel infektion, er disse skiver tilteenkt til bestemmelse af falsomhed over for mikroorganismer, hvor det er
pavist, at rifampicin er aktivt bade klinisk og in vitro. Oxoid Rifampicin Discs er kun til professionel brug skal bruges med en ren,
agardyrket kultur.

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 M100'2°- eller EUCAST2-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Neisseria meningiditis

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

Grampositive
. Staphylococcus-arter
. Enterococcus-arter
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegative
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

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

Grampositive

. Staphylococcus-arter
Streptococcus-gruppe A, B, C og G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium-arter
Aerococcus sanguinicola og urinae
Gramnegative

. Haemophilus influenzae

. Kingella kingae

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

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

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

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

Leverede materialer

Rifampicin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pA 6 mm, der er impreegneret med en bestemt maengde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og maengden. Rifampicin 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 tgrremiddel.

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 CT0207B Tabel 2. Beskrivelse af Rifampicin AST Disc
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagent

Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Reagenser Beskrivelse af funktion
haette og stempel (x5) plastikkassette med 50x Rifampicin er et antibiotikum
AST-skiver. . med et bredt antibakterielt
Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma spektrum: Det fungerer ved
qolmbeformedder:ableliter. " at heemme initieringen af RNA-
everes med nver kassete. syntese ved at danne et stabilt
. Hver ka_ssette er forseglet Rifampicin kompleks med det DNA-
Folie enkeltvist sammen med afhaengige RNA-
dets tgrremiddel i folie. polymeraseenzym. Det har
Individuelle, absorberende en bakteriedreebende virkning
Skiver til papirskiver. 6 mm. 50 pa bade intracellulzert
folsomhedstest (x250) i hver kassette, og ekstracelluleert niveau.

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. FDA?®). Den faktiske koncentration er angivet i analysecertifikatet.

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Uabnede kassetter med Rifampicin AST Discs 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 medfglgende beholder med et umaettet (orange) terremiddel
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,
Hampshire, RG24 8PW, UK



Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 5 seneste batches
af Rifampicin (5 pg) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

CLSI-metodologi

. Middelforskel mellem)
5 Aflaesning (mm) de eksperimentelle
= Beregnet veaerdier og
© - -
2 Organisme ATCC® Tej.t Nedre Dvre referencevaerdi referencevardier for
3 nummer | medier | grense | gra&nse for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD|
[ 1 2 3 (variationskoefficient)
o (%)
Staphylococeus | o555 | MHA 26 34 30 32 | 32| 32 2+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 | MHA 8 10 9 8 8 8 -1£0 (CV=0)
5
[Te) .
% | Haemophius | 4047 | HTM 2 30 26 23 | 23| 23 -3£0 (CV=0)
1%} influenzae
0,
Streptococeus | yqq4q  [MHA*S%) o 30 275 28 | 28 | 28 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae SB
c Aflaesning (mm)
[%]
s Organisme ATCC®- | Test- Nedre @vre ref:'Z:lecge':/‘:r di Middelforskel (mm) +
x 9 nummer | medier | graense | graense R SD (CoV) (%)
] for midtpunkt
T
8 1 2 3
o
Staphylococcus | ogao5 | MHA 26 34 30 29 |29 29 -1 £0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
g
< -
N | Haemophilus | yookr | M | 22 30 2% 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
® influenzae
0,
Streptococcus | yg64q  MHAYS%) g 30 275 27 | 27| 28 | -02+06(CV=-35)
pneumoniae SB
- Aflaesning (mm)
[T]
5 | oranicme | ATCC®- | Test | Nedre | e ref::eci'\‘:ter i Middelforskel (mm) +
£ 9 nummer | medier | graense | graense R SD (CoV) (%)
S for midtpunkt
T
S 1 2 3
o
Staphylococeus | 5055 | MHA 26 34 30 31 | 31| 31 10 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 | MHA 8 10 9 8 8 8 -1£0 (CV=0)
Haemophilus | 40547 | HTM 22 30 26 2 | 2| 2 -4 £0 (CV=0)
influenzae
a
N 0,
o | Strepiococcus | qq4q  MHA*S%) 30 275 2% | 26 | 26 1,540 (CV=0)
N pneumoniae SB

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabel 4. Radata for zonesterrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 5 seneste batches
af Rifampicin (5 pg) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

EUCAST-metodologi

Organisme | ATCC®- | Test- | Nedre Dvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem
= nummer | medier | granse | graense |referencevaerdi de eksperimentelle
% for midtpunkt vaerdier og
ﬁ referencevardier for
3 midtpunkt (mm) + SD
° 1 2 3 (variationskoefficient)
& (%)

Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 32 32 32 -1+ 0 (CV=0)
aureus
5 | Haemophilus | 4oz66 | MHA-F | 21 27 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
w0 influenzae
™
™
Streptococcus | yq51q | MpAF | 26 32 29 28 | 28 | 28 -1 10 (CV=0)
pneumoniae

Organisme | ATCC®- | Test- | Nedre @vre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel (mm) +
< . o
] nummer | medier | graense | graense |referencevaerdi SD (CoV) (%)

3 for midtpunkt
x
=]
B
<} 1 2 3
o
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0 +0 (CV=0)
aureus
8 Haemophilus
= ; P 49766 | MHA-F 21 27 24 25 25 25 1+0 (CV=0)
NI influenzae
N
™
Streptococcus | yq51q | MpAF | 26 32 29 29 |29 29 0 +0 (CV=0)
pneumoniae
< Organisme | ATCC®- | Test- | Nedre Bvre Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel (mm) +
% nummer | medier | grense | grense |referencevaerdi SD (CoV) (%)
2 for midtpunkt
=
>
8 1 2 3
o
Staphylococeus | 5513 | MHA | 30 36 33 3% | 35 | 35 2+ 0 (CV=0)
aureus
R Haemophilus
N ; P 49766 | MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+ 0 (CV=0)
) influenzae
N
™
Streptococcus | yq51q | MpAF | 26 32 29 28 | 28 | 28 110 (CV=0)
pneumoniae

Kliniske funktionsegenskaber

Der blev udfgrt en undersggelse for at undersgge antimikrobielle fglsomhedmegnstre for methicillin-resistente isolater
af Staphylococcus aureus (MRSA), der er taget fra forskellige kropsdele. 58 prgver blev bekreeftet positive for S. aureus, de blev
derefter klassificeret i henhold til deres kliniske preeparater og testet for resistens over for methicillin.* Der blev udfgrt antimikrobiel
fglsomhedstestning via metoden for skivediffusion ved brug af 10 antibiotika, herunder Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs.
Undersggelsen bekreeftede, at sterstedelen af MRSA-isolater kom fra &bne sar, og at isolater, der paviste resistens over for
andre antibiotika, var til stede i sterre antal i MRSA-gruppen end i den methicillin-falsomme staph-gruppe (MSSA). Oxoid
Rifampicin AST Discs blev dokumenteret som et veerdifuldt redskab til in vitro-analyse af MRSA-fglsomhed og overvagning
af antimikrobiel resistens i MRSA-isolater.

I en anden undersggelse blev antimikrobielle falsomhedsmeanstre for methicillin-resistente nasale isolater af Staphylococcus
aureus analyseret.® Der blev indsamlet naesepodningsprever fra 182 medicinstuderende. 32 prgver (kontrolgruppe) var fra
studerende, der ikke var eksponeret for hospitalsmiljget. Isolaterne blev valgt for S. aureus. Det blev dokumenteret,
at kontrolgruppens studerende kun havde MSSA-isolater, hvilket bekraeftede hypotesen om “erhvervede” MRSA-isolater efter
eksponering i et kontamineret miljg. Antimikrobiel falsomhedstestning ved brug af metoden for skivediffusion paviste,
at S. aureus-stammer var fglsomme over for fire antibiotika, herunder Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs.

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




En undersggelse blev udfert for at undersgge antibiotikaresistens pa Helicobacter pylori-isolater indsamlet fra antrale
biopsipreeparater.® Der blev udfgrt antimikrobiel fglsomhedstestning via skivediffusion péa isolater, der var positive for H. pylori
over for amoxicillin, tetracyclin, clarithromycin, metronidazol og rifampicin. Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs blev brugt til
rifampicin. Minimalt hazammende koncentrationer (MIC) for hvert antibiotikum blev fastlagt via Etests. Testningen paviste forgget
resistens over for metronidazol, men andre antibiotika, herunder rifampicin, amoxicillin eller tetracyclin, viste sig at veere et godt
behandlingsvalg. Oxoid Rifampicin AST Discs blev pavist som et veerdifuldt redskab til in vitro-analyse og overvagning af
H. pylori-falsomhed og til overvagning af antimikrobiel resistens.

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

Litteratur
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students
in Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/sm;j.2015.7.11609.
6. A.Il. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemeerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse
til brug af disse produkter pa en made, der kan kreenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Oxoid ™-j rifampitsiini plaadid 5 ug (RD5)
CT0207B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Rifampitsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet rifampitsiini. Plaadid on mdlemal kiljel margistatud antimikroobse aine (RD) ja
sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: RD5 (5 ug).

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

Sihtotstarve

Rifampitsiini AST-i testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse testimiseks.
Neid plaate kasutatakse diagnostilises t6dvoos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivéimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide suhtes, mille
puhul rifampitsiin on osutunud aktiivseks nii Kliiniliselt kui ka in vitro. Oxoidi rifampitsiiniplaadid, mida kasutatakse puhta
agarkultuuriga, on ainult professionaalseks kasutamiseks.

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

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. ei kohaldata

Gramnegatiivsed
. Neisseria meningitidis

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

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegatiivsed
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

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

Grampositiivsed

. Staphylococcus spp.
Streptococcus'e rihmad A, B, Cja G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola ja urinae
Gramnegatiivsed

. Haemophilus influenzae

. Kingella kingae

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

Rifampitsiini AST-plaate voib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja télgendamise kohta vastavalt CLSI'""/EUCAST-i?®* metoodikale leiate asjakohastest
kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI"™/EUCAST-i? Uhendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud
dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse tests6dtmele ja pinnale asetatakse AST-plaat. Plaadis
olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide Umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
1abim&6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud rifampitsiini 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
joudlusstandarditele, nagu on tapsustanud CLSI"® ja/véi EUCAST?.

Kaasasolevad materjalid

Rifampitsiini AST-i plaadid koosnevad 6 mm labimdédduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemale kiljele on margitud aine ja kogus. Rifampitsiini AST-i plaadid tarnitakse kassettides, millest igaiiks
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. CT0207B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Rifampitsiini AST-i plaatide reaktiivi
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Rifampitsiin on laia

50x AST-i plaati. — antibakteriaalse toimespektriga
Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed antibiootikum: see parsib RNA
(x5) pastillikujulised tabletid. stinteesi initsiatsiooni,

Iga kassetiga on kaasas 1 tk. ] o moodustades stabiilse

. Foolium, mis sulgeb iga kasseti Rifampitsiin kompleksi DNA-s&ltuva RNA

Foolium : . : . . A

eraldi koos selle kuivatusainega. polimeraasi ensliimiga. Sellel
Vastuvatlikkuse Imipaberiga Uksikud plaadid. on bakteritsiidne toime nii
testplaadid (x250) 6 mm. Igas kassetis 50 tk, rakusisesel kui ka

5 kassetti igas pakis. ekstratsellulaarsel tasandil.

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

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

Kolblikkusaeg ja sailitustingimused
Rifampitsiini 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) v6i 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on véetud rifampitsiini (5 ug) RD5 antimikroobse
vastuvétlikkuse testplaatide (CT0207B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

Keskmine
Nait (mm) erinevus
£ Alumine | Ulemine | Arvutatud t?:t\\llgfglt:::e
E . ATCC® Testkesk- P - vordluse ] .
-3 Organism piirvaar- | piirvaar- . keskpunkti
Q number kond keskpunkti
5 tus tus viirtus véaartuste vahel
R T1 23| (mm+spD
(variatsiooni-
kordaja) (%)
Staphylococcus | 54,4 MHA 2% 34 30 32 | 32| 32| 2:0(Cv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1 +0 (CV=0)
3 .
S Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 23 | 23| 23| -3+0(CV=0)
™ influenzae
Streptococeus 49619 MHA+ 25 30 27,5 28 | 28 | 28| 0,50 (Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Nait (mm)
£ Alumine | Ulemine | Arvutatud Keskmine
E . ATCC® Testkesk- - - vordluse .
2 Organism number kond piirvaar- | piirvaar- keskpunkti erinevus (mm)
5 tus tus + SD (CoV) (%)
° vaartus 1 2 3
=
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 29 | 29 | 29 | -1+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1 +0 (CV=0)
N Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 25 | 25 | 25| —1+0(CV=0)
el influenzae
Streptococcus MHA+ -0,2+0,6
pneumoniae 49619 5%SB 25 30 27,5 27 | 27 | 28 (CV =—35)
Nait (mm)
= . - . Arvutatud .
E . ATCC® Testkesk- AIu mine U.I.en?.'.'.‘ e vordluse K eskmine
-3 Organism piirvaar- | piirvaar- . erinevus (mm)
[ number kond keskpunkti o
5 tus tus + SD (CoV) (%)
o vaartus 1 2 3
[
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 31 31 | 3 1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 22 | 22| 22| —-4+0(Cv=0)
influenzae
3
N
Q Streptococcus 49619 MHA+ 25 30 275 26 | 26 | 26 | —1,5+0 (CV=0)
N pneumoniae 5%SB
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on véetud rifampitsiini (5 pg) RD5
antimikroobse vastuvotlikkuse testplaatide (CT0207B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Organism ATCC® | Testkesk- Alumine Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
number kond piirvaartus | piirvaar- vordluse erinevus
= tus keskpunkti testvaartuste ja
E_ vaartus vordluskesk-
o punkti vaartuste
S 1 2 | 3 | vahel(mm)+SD
= (variatsiooni-
kordaja) (%)
Staphylococcus | 5,14 MHA 30 36 33 32 | 32| 32| —1:0(Cv=0)
aureus
i Haemophilus | yq766 MHA-F 21 27 24 24 | 24| 24| 0%0(CV=0)
w0 influenzae
R
Streptococcus | 4q614 MHA-F 26 32 29 28 | 28 | 28| —1+0(Cv=0)
pneumoniae
Organism ATCC® | Testkesk- Alumine Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
= number kond piirvaartus piirvaar- vordluse erinevus (mm)
s tus keskpunkti + SD (CoV) (%)
9 vaartus
o
i) 1 2| 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 | 33| 33 0+ 0 (CV=0)
aureus
8 Haemophilus
= ) P 49766 MHA-F 21 27 24 25 | 25 | 25 110 (CV=0)
NS influenzae
N
™
Streptococeus | qe1q MHA-F 26 32 29 20 | 29 | 29| 020 (CV=0)
pneumoniae
Organism ATCC® | Testkesk- Alumine Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine
£ number kond piirvaartus piirvaar- vordluse erinevus (mm)
s tus keskpunkti + SD (CoV) (%)
% vaartus
o 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 | 3| 35 2+ 0 (CV=0)
aureus
2 Haemophilus
N ) P 49766 MHA-F 21 27 24 23 | 23 | 23 -1+0 (CV=0)
) influenzae
N
™
Streptococcus | 4q519 | MHAF 26 32 29 28 | 28| 28| —1+0(Cv=0)
pneumoniae

Kliinilised toimivusnditajad

Uuringus uuriti erinevatest kehaosadest voetud metitsilliiniresistentse Staphylococcus aureus'e (MRSA) isolaatide antimikroobse
vastuvotlikkuse mustreid. 58 proovi kinnitati S. aureus'e suhtes positiivseks, seejarel klassifitseeriti nende kliiniliste proovide jargi
ja testiti resistentsust metitsilliini suhtes.* Antimikroobne test tehti plaadi difusiooni teel, kasutades 10 antibiootikumi, sealhulgas
Oxoidi rifampitsiini RD5 AST-plaate. Uuring kinnitas, et suurem osa MRSA isolaate parines lahtistest haavadest ja et isolaadid,
mis naitasid resistentsust teiste antibiootikumide suhtes, esines rohkem MRSA rihmas kui metitsilliini suhtes vastuvotlike
stafllokokkide (MSSA) rihmas. Oxoidi rifampitsiini AST-plaadid osutusid vaartuslikuks vahendiks MRSA vastuvétlikkuse in vitro
anallusimisel ja antimikroobse resistentsuse jalgimisel MRSA isolaatides.

Teises uuringus anallilsiti metitsilliiniresistentse Staphylococcus aureus'e ninaisolaatide antimikroobse vastuvétlikkuse
mustreid.® Nina tampooniproovid koguti 182 arstitudengilt. 32 proovi (kontrollrihm) parinesid &pilastelt, kes haiglakeskkonnaga
kokku ei puutunud. S. aureus'e jaoks valiti isolaadid. Leiti, et kontrollrihma &pilased kandsid ainult MSSA isolaate, mis kinnitas
hipoteesi nn omandatud MRSA-isolaatidest parast kokkupuudet saastunud keskkonnas. Antimikroobse vastuvétlikkuse
testimine plaadi difusioonimeetodiga testas, et S. aureus'e tlived olid vastuvétlikud neljale antibiootikumile, sealhulgas Oxoidi
rifampitsiini RD5 AST-plaatidele.
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Tehti uurimine, et uurida antraalsetest biopsiaproovidest kogutud Helicobacter pylori isolaatide antibiootikumiresistentsust.® 6
Antimikroobse vastuvotlikkuse plaadi difusioonitestid tehti isolaatidega, mis olid H. pylori suhtes amoksitsilliini, tetratsikliini,
klaritromutsiini, metronidasooli ja rifampitsiini vastu positiivsed. Rifampitsiini jaoks kasutati Oxoidi rifampitsiini RD5 AST-plaate.
Iga antibiootikumi minimaalsed inhibeerivad kontsentratsioonid (MIC) maarati Etestide abil. Testid naitasid resistentsuse
suurenemist metronidasooli suhtes, kuid teised antibiootikumid, sealhulgas rifampitsiin, amoksitsilliin vdi tetratsikliin, osutusid
heaks ravivalikuks. Oxoidi rifampitsiini AST-plaadid on osutunud vaartuslikuks vahendiks in vitro analuisiks ja H. pylori
vastuvbtlikkuse ning antimikroobse resistentsuse jalgimiseks.

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

Viited
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.Il. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. K&ik muud kaubamargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tiitarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi &igusi.
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Oxoid ™-rifampisiinilevyt 5 ug (RD5)
CT0207B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset rifampisiiniherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta rifampisiinia. Antimikrobinen aine (RD) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille: RD5 (5 ug).

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

Kayttotarkoitus

AST-rifampisiinilevyja kaytetdan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttéen.
Laakarit voivat kayttaa levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja maaritettaessa potilaille, joilla epaillaan olevan
mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittda herkkyys sellaisten mikro-organismien osalta, joihin rifampisiinin on osoitettu
toimivan seka kliinisesti etta in vitro. Oxoid-rifampisiinilevyja kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa on kaytetty elatusaineena agaria.
Vain ammattikayttoon.

Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltdan alentuneisiin tai herkkiin organismeihin.

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

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttada FDA-®, CLSI M100-'2 tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Ei sovellettavissa
Gram-negatiiviset
. Neisseria meningiditis

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot timanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp.
e Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae
Gram-negatiiviset
. Haemophilus influenzae
e Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp.

Streptococcus ryhméat A, B, Cja G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola ja urinae
Gram-negatiiviset

. Haemophilus influenzae

. Kingella kingae

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

AST-rifampisiinilevyja voidaan kayttaa in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-"*/EUCAST?®*-metodologian mukaisesti 16ytyvat voimassa olevista
standardeista. CLSI-""/EUCAST2-yhdiste-/-pitoisuustaulukot 16ytyvéat 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 ympardéivat 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-
rifampisiinilevyjen kayttdmenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

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

Toimitettavat materiaalit

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

Valineeseen liittyvien osien kuvaus |6ytyy alta taulukosta 1. Valineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus l6ytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0207B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-rifampisiinilevyreagenssin

materiaalit kuvaus

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus

Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Rifampisiini on laajakirjoinen

kannella ja médnnalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. antibiootti: Se vaikuttaa

(S kpl) estamalla RNA-synteesin

Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; alkamisen muodostamalla

(5 kpl) véri vaihtelee vaalean beigesté stabiilin kompleksin DNA-
ruskeaan. Rifampisiini riippuvaisen RNA-

1 kunkin kasetin mukana. polymeraasientsyymin kanssa.

Folio, jolla paallystetdan kunkin Sillé on bakterisidinen vaikutus
Folio kasetin ja kuivausaineen seka solunsisaisesti etta -
yksittaispakkaus. ulkoisesti.
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®). Todellinen pitoisuus eritelldan analyysitodistuksessa.

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

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

Kun kasetti on avattu, sita tulee 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 lammeta 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
RD5 (5 pg) -rifampisiiniherkkyystestilevyjen (CT0207B) erasta.

CLSI-metodologia

Kokeellisten
Lukema (mm) arvojen ja
vertailukes-
Hy . .
e | ATCC®- | Testiva- | g | Laskettu kiarvojen
@ Organismi L Alaraja | Ylaraja | vertailukes- keskimaarainen
3 numero liaine Kiarvo ero (mm) +
S 1 2 3 ihai
= keskihajonta
(varianssi-
kerroin) (%).
Staphylococeus | 55905 | MHA 2% 34 30 32 | 32 | 32 | 2:0(cv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
5
8 -
S Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 23 | 23 | 23 | -3:0(Cv=0)
™ influenzae
Streptococcus | yq51q | MHA* 25 30 275 28 | 28 | 28 | 05£0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
Lukema (mm) N
- Laskettu Keskimaarainen
¢ _ ATCC®- | Testivi- . u - ero (mm) +
S Organismi L Alaraja | Ylaraja | vertailukes- oo
o numero liaine X keskihajonta
9 kiarvo (CoV) (%)
= 1 2 3 °
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 29 | 29 29 -1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
g
v .
N Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 25 | 25 | 25 | -1%0(Cv=0)
o) influenzae
Streptococcus MHA+ -0,2+0,6
pneumoniae 49619 5%SB 2 30 27,5 27 27 28 (CV=-3,5)
\ Lukema (mm) Keskimééréinen
i© - Laskettu
o A ATCC®- | Testiva- . _— . ero (mm) +
. Organismi . Alaraja | Ylaraja | vertailukes- oo
2 numero liaine X keskihajonta
9 kiarvo CoV) (%
e 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 31 31 31 10 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 22 | 22 | 22 | -4x0(Cv=0)
influenzae
3
N
Q Streptococeus | ygg19 | MHA* 25 30 275 26 | 26 | 26 | -1,5:0(Cv=0)
N pneumoniae 5%SB
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Taulukko 4. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten RD5 (5 ug) -rifampisiiniherkkyystestilevyjen (CT0207B) erasta.

EUCAST-metodologia

Organismi ATCC®- | Testivd- | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
numero liaine vertailu- arvojen ja
keskiarvo vertailu-
® keskiarvojen
o keskimaardinen
§ ero (mm) +
= 1 2 3 keskihajonta
(varianssi-
kerroin) (%).
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 32 32 32 -1+0 (CV=0)
aureus
i3 Haemophilus | o766 | MHA-F 21 27 24 24 | 24 | 24 00 (CV=0)
© influenzae
Q
Streptococeus | yq51q | MHAF 26 32 29 28 | 28 | 28 | -1:0(Cv=0)
pneumoniae
Organismi ATCC®- | Testiva- | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Keskimaarainen
- numero liaine vertailu- ero (mm) +
7 keskiarvo keskihajonta
£ (CoV) (%)
= 1 2 3
Staphylococcus -
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0+ 0 (CV=0)
aureus
S Haemophilus
=3 ; P 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 10 (CV=0)
NI influenzae
N
@ Strept
replococels | - 49519 | MHA-F 26 32 29 29 | 29 29 0 +0 (CV=0)
pneumoniae
Organismi ATCC®- | Testivda- | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Keskimaardinen
@ numero liaine vertailu- ero (mm) +
z keskiarvo keskihajonta
° (CoV) (%)
e 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 35 35 2+0(CV=0)
aureus
2 Haemophilus
N ) P 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+ 0 (CV=0)
Q influenzae
N
™
Streptococcus | 4q61q | MHAF 26 32 29 28 28 | 28 110 (CV=0)
pneumoniae

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkimuksessa tutkittiin eri kehonosista eristettyjen metisilliiniresistenttien Staphylococcus aureus (MRSA) -isolaattien
antimikrobisia herkkyysmalleja. 58 naytettd vahvistettiin S. aureus -positiivisiksi ja luokiteltiin sitten kliinisten naytetyyppiensa
mukaan ja testattiin metisilliiniresistenssin varalta.* Antimikrobinen testaus suoritettiin levydiffuusiomenetelmaa kayttéaen
kymmenella eri antibiootilla Oxoidin RD5 AST -rifampisiinilevyt mukaan lukien. Tutkimus vahvisti, ettd suurin osa MRSA-
isolaateista oli peraisin avoimista haavoista ja ettd isolaatteja, jotka osoittivat resistenssia muille antibiooteille, esiintyi enemman
MRSA-ryhmassa kuin metisilliinille herkassa Staph (MSSA) -ryhmassa. Oxoidin AST-rifampisiinilevyt osoittautuivat tehokkaaksi
tyokaluksi MRSA-herkkyyden in vitro -analyysissa ja MRSA-isolaattien mikrobildakeresistenssin seurannassa.

Toisessa tutkimuksessa analysoitiin nenasta eristettyjen metisilliiniresistenttien Staphylococcus aureus -isolaattien antimikrobisia
herkkyysmalleja.® Nen&naytteet kerattin 182 lasketieteen opiskelijalta. Opiskelijoilta, jotka eivat olleet altistuneet
sairaalaymparistolle, kerattiin 32 naytetta (kontrolliryhma). S. aureus -isolaatit analysoitiin. Kontrolliryhman opiskelijoilla havaittiin
ainoastaan MSSA-isolaatteja, mika vahvisti hypoteesin kontaminoituneesta ymparistésta "hankituista” MRSA-isolaateista.
Antimikrobinen herkkyystestaus levydiffuusiomenetelmalla osoitti, ettd S. aureus -kannat olivat herkkia neljalle eri antibiootille
Oxoidin RD5 AST -rifampisiinilevyt mukaan lukien.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Antibioottiresistenssitutkimuksessa tutkittin  antraalisista biopsianaytteistd kerattyja Helicobacter pylori -isolaatteja.®
Antimikrobinen herkkyyslevydiffuusiotestaus suoritettin H. pylori -positiivisille isolaateille amoksisilliinilla, tetrasykliinilla,
klaritromysiinilla, metronidatsolilla ja rifampisiinilla. Rifampisiinin osalta kaytettiin Oxoidin RD5 AST -rifampisiinilevyja. Kunkin
antibiootin pienin inhibiittoripitoisuus (MIC) maéritettiin Etest-testilla. Testauksessa nahtiin lisdantynyttéd resistenssia
metronidatsolille, mutta muut antibiootit, kuten rifampisiini, amoksisilliini ja tetrasykliini, osoittautuivat hyviksi hoitovaihtoehdoiksi.
Oxoidin AST-rifampisiinilevyt osoittautuivat tehokkaiksi tyokaluiksi H. pylorin in vitro -analyysissa, herkkyyden seurannassa ja
mikrobildakeresistenssin valvonnassa.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

Viitteet
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.Il. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetéaan. 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/merkintd | Selitys

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu véline

Lampdtilarajoitus

~ 5k

LOT Erdkoodi

Luettelonumero

Ei saa kdyttaa uudelleen

Lue kayttdohje tai sahkdinen kayttoohje

Riittaa <n> testin suorittamiseen

|| 2| @ |[

Viimeinen kayttopaivamaara
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Disques de 5 ug de rifampicine (RD5) Oxoid™
CT0207B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

REMARQUE : la présente notice d'utilisation doit &tre 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 la rifampicine sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une
quantité donnée de rifampicine, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien
(RD) et la quantité présente (ug) : RD5 (5 ug).

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

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 M100'3
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
. S/O
A Gram négatif
. Neisseria meningiditis

Souches avec concentrations critiques publiées selon le M100 actuel du CLSI :
A Gram positif
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae
A Gram négatif
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :
A Gram positif
. Staphylococcus spp.

Streptocoques des groupes A, B, C et G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola et urinae
A Gram négatif

. Haemophilus influenzae

. Kingella kingae

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

Les disques AST a la rifampicine 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
ensemencées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers
la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diamétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de controle
La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST a la rifampicine 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 la rifampicine sont des disques en papier de 6 mm de diameétre imprégnés d'une quantité spécifique d'agent
antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques AST a la rifampicine
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 CT0207B Tableau 2. Description du réactif du disque
Description du Description du matériau AST a la rifampicine
composant Réactif Description de la fonction

Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage

. La rif: ici
capuchon et piston (x5) et cartouche en plastique a rifampicine est un

antibiotique a large spectre

: - TPy con_tenant 5Qdi§que§ AST'. antibactérien : il agit en
Pastille anti-humidité I‘:’etlts comprimés beige clair bloguant la synthése de 'ARN
(x5) a marrons, en forme de losange. en se liant spécifiquement

1 par cartouche. Rifampicine | & I'ARN polymérase

Aluminium scellant chaque bactérienne et en inhibant
Aluminium cartouche avec sa pastille ainsi la transcription des ARN

anti-humidite. : messagers. Il a une action

Disques individuels en papier bactéricide a la fois au niveau
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans intracellulaire et extracellulaire.
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 la rifampicine peuvent étre distribués a I'aide d'un distributeur de disques Oxoid, qui n'est pas inclus avec le dispositif.

Durée de conservation et conditions de stockage

Les cartouches non ouvertes contenant des disques AST a la rifampicine 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 uniquement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.
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Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0207B) a la rifampicine (5 pg) RD5.

Méthodologie du CLSI

Différence moyenne

= Relevé (mm) entre les valeurs
3 Valeur expérimentales et les
o Organisme Numéro | Support | Limite Limite médiane de valeurs médianes de
o 9 ATCC® | de test |inférieure |supérieure| référence e
K calculée référence (mm) + ET
5 1 2 3 (coefficient de
- variation) (%)
Staphylococcus | opq55 | \HA 26 34 30 2 | 32|32 2 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1 +0 (CV=0)
3
» Haemophilus 49247 | HTM 22 30 26 23 | 23| 23 -3 +0 (CV=0)
™ influenzae
0,
Streptococcus 49619 [MHA*S%| 55 30 27,5 28 | 28 | 28 0,5 +0 (CV=0)
pneumoniae SB
Relevé (mm)
Valeur
3 5 Oraanisme Numéro | Support | Limite Limite médiane de Différence moyenne
s B 9 ATCC® | de test |inférieure |[supérieure| référence (mm) + ET (CV) (%)
43 calculée 1 P 3
Staphylococcus | opq55 | A 26 34 30 29 |29 29 -1 £0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1 0 (CV=0)
:
N Haemophilus 49247 | HTM 2 30 26 25 | 25 | 25 -1 £0 (CV=0)
el influenzae
0,
Streptococous | a4 MHA*S %) op 30 275 27 | 27 | 28 | -0,20,6 (CV=-35)
pneumoniae SB
Valeur Relevé (mm)
g 5 Oraanisme Numéro | Support | Limite Limite médiane de Différence moyenne
3 3 9 ATCC® | de test |inférieure |supérieure| référence (mm) + ET (CV) (%)
-5 calculée 1 2 3
Staphylococeus | o5g03 | MHA 26 34 30 31 | 31 | 31 110 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1 +0 (CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 2| 2| 2 -4 +0 (CV=0)
influenzae
a
N 0,
© Streptococeus 49619 [MHAYS%| o 30 27,5 26 | 26 | 26 -1,5 0 (CV=0)
N pneumoniae SB
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de I'EUCAST, extraites
des 4 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0207B) a la rifampicine (5 ug) RD5.

Méthodologie de 'EUCAST

Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
= ATCC® | de test |inférieure [supérieure| médiane de entre les valeurs
S référence expérimentales et les
s calculée valeurs médianes de
g référence (mm) + ET
5 1 2 3 (coefficient de
| variation) (%)

Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 32 32 32 -1 10 (CV=0)
aureus
[y | Haemophits 1 4q766 | MHAF | 21 27 24 24 | 24 | 24 0 £0 (CV=0)
© influenzae
R
Streptococeus | 4q61q | MHA-F 26 32 29 28 28 | 28 -1 20 (CV=0)
pneumoniae
- Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
'_§ ATCC® | de test |inférieure [supérieure| médiane de (mm) + ET (CV) (%)
o référence
S .
® calculée
°
3 1 2 3
|
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0 +0 (CV=0)
aureus
8 Haemophilus
= ; P 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 110 (CV=0)
NI influenzae
N
™
Streptococcus | 4q519 | MHAF 26 32 29 29 |29 29 0 0 (CV=0)
pnheumoniae
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
- ATCC® | de test |inférieure [supérieure| médiane de (mm) + ET (CV) (%)
35 3 référence
§ <] calculée
o 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 35 35 2 +0 (CV=0)
aureus
R Haemophilus
N ; P 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1 10 (CV=0)
) influenzae
N
™
Streptococcus | 4q519 | MHAF 26 32 29 28 28 | 28 -1 £0 (CV=0)
pnheumoniae

Caractéristiques de performance clinique

Une étude a porté sur les schémas de sensibilité aux antimicrobiens d'isolats de Staphylococcus aureus résistant a la méticilline
(MRSA) prélevés sur différentes parties du corps. 58 échantillons ont été confirmés positifs au S. aureus, puis classés selon leurs
échantillons cliniques et testés pour déterminer leur résistance a la méticilline.* Les tests antimicrobiens ont été effectués par
diffusion sur disque en utilisant 10 antibiotiques dont les disques AST a la rifampicine RD5 Oxoid. L'étude a confirmé que
la plupart des isolats de MRSA provenaient de plaies ouvertes et que les isolats résistants a d'autres antibiotiques étaient
présents en plus grand nombre dans le groupe MRSA que dans le groupe staphylocoque sensible a la méticilline (MSSA). Les
disques AST a la rifampicine Oxoid s'avérent donc étre un outil précieux pour I'analyse in vitro de la sensibilité du MRSA et pour
surveiller la résistance aux antimicrobiens dans les isolats de MRSA.

Une autre étude a analysé les schémas de sensibilité aux antimicrobiens des isolats nasaux de Staphylococcus aureus résistant
a la méticilline.® Les échantillons d'écouvillons nasaux ont été prélevés sur 182 étudiants en médecine. 32 échantillons
(groupe témoin) provenaient d'étudiants non exposés a l'environnement hospitalier. Les isolats ont été sélectionnés pour S.
aureus. On a constaté que les étudiants du groupe témoin ne présentaient que des isolats de MSSA, ce qui a confirmé I'hypothese
d'isolats de MRSA « acquis » suite a une exposition dans un environnement contaminé. Les tests de sensibilité aux
antimicrobiens utilisant la méthode de diffusion sur disque ont montré que les souches de S. aureus étaient sensibles
a 4 antibiotiques dont les disques AST a la rifampicine RD5 Oxoid.
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Une enquéte a été menée pour étudier la résistance aux antibiotiques des isolats de Helicobacter pylori collectés a partir
d'échantillons de biopsie antrale.® Des tests de diffusion sur disque ont été réalisés sur les isolats positifs au H. pylori en les
exposant a I'amoxicilline, la tétracycline, la clarithromycine, le métronidazole et la rifampicine. Pour la rifampicine, des disques
AST a la rifampicine RD5 Oxoid ont été utilisés. Les concentrations minimales inhibitrices (CMI) pour chaque antibiotique ont été
déterminées par E-test. Les tests ont montré une résistance croissante au métronidazole. Toutefois, d'autres antibiotiques, dont
la rifampicine, I'amoxicilline ou la tétracycline, se sont révélés étre un bon choix de traitement. Les disques AST a la rifampicine
Oxoid sont un outil précieux pour I'analyse in vitro et la surveillance de la sensibilité de H. pylori et pour la surveillance de la
résistance aux antimicrobiens.

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

Références
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
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Oxoid™ Rifampicin-Tabletten 5 ug (RD5)
CT0207B

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.

Rifampicin  Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm grofRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen
des antimikrobiellen Wirkstoffs Rifampicin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff
(RD) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: RD5 (5 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 folienliberzogenen, transparenten Blisterverpackung versiegelt. Rifampicin AST-Discs kénnen
mit einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) dosiert werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal verwendet werden.

Verwendungszweck

Rifampicin AST-Discs werden in der halbquantitativen Agardiffusionsmethode fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet. Diese
Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung md&glicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur Bestimmung der
Suszeptibilitat gegeniiber Mikroorganismen, fir die sich Rifampicin sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam erwiesen hat.
Oxoid Rifampicin Discs sind nur fur den professionellen Gebrauch mit einer reinen Agar-Kultur zu verwenden.

Der Test liefert Informationen zur Einstufung von Organismen als resistent, intermediar oder suszeptibel gegentiber 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 verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100,'- oder EUCAST2-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRe herangezogen werden.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv
* -
Gramnegativ
. Neisseria meningiditis

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI M100-Literatur:
Grampositiv
. Staphylokokkus spp.
. Enterokokkus spp.
. Streptokokkus pneumoniae

Gramnegativ
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen EUCAST-Literatur:
Grampositiv
. Staphylokokkus spp.

Streptokokken der Gruppen A, B, Cund G
Streptokokkus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerokokkus sanguinicola und urinae
Gramnegativ

. Haemophilus influenzae

. Kingella kingae

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

Rifampicin AST-Discs koénnen im halbquantitativen Agardiffusionstest fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet werden.
Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse geméan 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 flr den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten
Die metrologische Riickfihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fiir Rifampicin AST-Discs zu etablieren oder zu Uiberprifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle 1. Mit CT0207B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Rifampicin

Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung AST-Disc-Reagenzien

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Reagenz Beschreibung der Funktion

Deckel und Kolben (x5) Kunsts}offkartusche mit 50x Rifampicin ist ein Antibiotikum
AST-Discs.

- . - - mit einem breiten
Trockenmittel-Tablette (x5) Hellbeige bis braune, kleine, antibakteriellen Spektrum:

rautenformige Tabletten. Es wirkt unterdriickend auf die
1 wird mit jeder Kartusche Initierung der RNA-Synthese,

ggliefer_t. : : indem es einen stabilen
. Die Folie versiegelt jede Rifampicin Komplex mit dem DNA-
Folie Kartusche einzeln mit abhangigen RNA-Polymerase-
ihrem Trockenmittel. " Enzym bildet. Es hat eine
Einzelne Discs aus saugfahigem bakterientétende Wirkung
Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in sowohl auf intrazellularer
Discs (x250) jeder Kartusche, als auch auf extrazellularer

5 Kartuschen pro Packung. Ebene.
Die Konzentration des Antibiotikums auf der AST-Disc wird fiur jede Charge analysiert und anhand interner und externer
Spezifikationen kontrolliert (z. B. FDA®). Die tats&chliche Konzentration ist auf dem Analysenzertifikat angegeben.

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

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

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

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



Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréRen gemaR der CLSI-Methodik, die den drei jiingsten Chargen von Rifampicin (5 pg)
RD5-Discs fiir den antimikrobiellen Suszeptibilitatstest (CT0207B).

CLSI-Methodik

Messwert Mittlere Differenz
° (mm) zwischen den
< Berechneter experimentellen
£ . ATCC®- Test- Untere Obere Werten und den
S Organismus . Referenz- .
£ Nummer | medien | Grenze | Grenze . Referenzmittelwerten
= mittelwert
3 11 2| 3 (mm) + SD
< (Varianzkoeffizient)
o
(%)
Staphylokokkus | 55454 MHA 26 34 30 32| 32| 32 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+20(CV=0)
5
P Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 23| 23| 23 3+0(CV=0)
™ influenzae
Streptokokkus | 4g51q | MHA* | o5 30 275 28| 28| 28| o05%0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Messwert
Q
g B hnet (mm) Mittlere Diff
e . ATCC®- Test- Untere Obere erechneter ttlere utierenz
3 Organismus . Referenz- (mm) + SD (CoV)
h] Nummer | medien | Grenze | Grenze - o
= mittelwert (%)
B
< 1 2 3
o
Staphylokokkus | 55053 | MHA 2 34 30 29 | 29 | 29 A£0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+20(CV=0)
N Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 25| 25 | 25 -1£0(CV=0)
™ influenzae
Streptokokkus MHA + -0,2+0,6 (CV =-
pneumoniae 49619 59 SB 25 30 27,5 27 | 27| 28 3,5)
Messwert
Q
g Berechneter (mm) Mittlere Differenz
e . ATCC®- Test- Untere Obere erec
3 Organismus . Referenz- (mm) + SD (CoV)
£ Nummer | medien | Grenze | Grenze X o
= mittelwert (%)
B
< 1 2 3
o
Staphylokokkus | 5544 MHA 26 34 30 31| 31| 31 1£0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+£0(CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 2| 22| 22| 4:0@CV=0)
influenzae
3
N
@ | Strepfokokkus | yge1q | MHAAT | g 30 275 2% | 26| 26| -15:0(CV=0)
N pneumoniae 5% SB
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengroBen gemaR der EUCAST-Methodik, entnommen aus den drei jiingsten Chargen
von Rifampicin (5 ug) RD5-Discs fiir den antimikrobiellen Suszeptibilitatstest (CT0207B).

EUCAST-Methodik

Organismus ATCC® Test- Untere | Obere | Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
o umber | medien | Grenze | Grenze | Referenzmit zwischen den
< telwert experimentellen
% Werten und den
k4 Referenzmittelwerten
3 1 2 3 (mm) + SD
E (Varianzkoeffizient)
(%)
Staphylokokkus | 55153 | MHA 30 36 33 2 | 32| 32 A1£0(CV=0)
aureus
i Haemophilus 49766 |MHA—F| 21 27 24 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
w0 influenzae
R
Streptokokkus | yqq19  IMHA—F| 26 32 29 28 | 28 | 28 “1£0(CV=0)
pneumoniae
Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
é’a Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenzmit (mm) + SD (CoV)
s telwert (%)
2]
x
=]
K 1 2 | 3
o
Staphylokokkus | 5q5 13 | MHA 30 36 33 33 | 33| 33 0£0(CV=0)
aureus
&8 Haemophilus
<3 ; P 49766 |MHA-F 21 27 24 25 25 25 1+0(CV=0)
N influenzae
N
@ Streptokokkus
FeptoKox 49619 |MHA—F| 26 32 29 29 | 29 | 29 0£0(CV=0)
pneumoniae
Organismus ATCC®- | Test- Untere | Obere | Berechneter Messwert (mm) Mittlere Differenz
“E’a Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenzmit (mm) + SD (CoV)
S telwert (%)
2]
x
3
8 1 2 3
o
Staphylokokkus | 59513 | MHA | 30 36 33 35 | 35 | 35 2+0(CV=0)
aureus
2 Haemophilus
N ) P 49766 |MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+0(CV=0)
) influenzae
N
™
Streptokokkus | 4aq19  IMHA—F| 26 32 29 28 | 28 | 28 A4+0(CV=0)
pneumoniae

Klinische Leistungsmerkmale

In einer Studie wurden die Muster der antimikrobiellen Suszeptibilitdt von methicillinresistenten Staphylokokkus aureus (MRSA)
Isolaten aus verschiedenen Korperteilen untersucht. 58 Proben wurden als positiv fir S. aureus bestatigt, dann entsprechend
ihrer klinischen Proben klassifiziert und auf Resistenz gegen Methicillin getestet.* Die antimikrobiellen Tests wurden durch Disc-
Diffusion mit 10 Antibiotika durchgefiihrt, darunter Oxoid Rifampicin RD5 AST-Discs. Die Studie bestatigte, dass die Mehrzahl
der MRSA-Isolate aus offenen Wunden stammte und dass Isolate, die eine Resistenz gegen andere Antibiotika aufwiesen,
in grofRerer Zahl in der MRSA-Gruppe als in der Gruppe der Methicillin-suszeptiblen Staphylokokken (MSSA) vorkamen. Oxoid
Rifampicin AST-Discs erwiesen sich als wertvolles Instrument fir die In-vitro-Analyse der MRSA-Suszeptibilitdt und die
Uberwachung der antimikrobiellen Resistenz bei MRSA-Isolaten.

Eine andere Studie analysierte die antimikrobiellen Suszeptibilitditsmuster von methicillinresistenten Staphylokokkus-aureus-
Nasenisolaten.® Von 182 Medizinstudenten wurden Nasenabstriche entnommen. 32 Proben (Kontrollgruppe) stammten von
Studenten, die der Krankenhausumgebung nicht ausgesetzt waren. Die Isolate wurden flir S. aureus ausgewahlt. Es wurde
festgestellt, dass die Studenten der Kontrollgruppe nur MSSA-Isolate in sich trugen, was die Hypothese der ,erworbenen* MRSA-

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Isolate nach Exposition in einer kontaminierten Umgebung bestatigte. Antimikrobielle Suszeptibilitatstests mit der Disc-
Diffusionsmethode bewiesen, dass die S.-aureus-Stdmme fiir vier Antibiotika suszeptibel waren, darunter die Oxoid Rifampicin

RD5 AST-Discs.

Es wurde eine Untersuchung durchgefuhrt, um die Antibiotikaresistenz von Helicobacter-pylori-lsolaten aus Antrum-Biopsie-
Proben zu untersuchen.® Bei den H.-pylori-positiven Isolaten wurde ein antimikrobieller Suszeptibilitatstest-Disc-Diffusionstest
gegen Amoxicillin, Tetracyclin, Clarithromycin, Metronidazol und Rifampicin durchgefiihrt. Fir Rifampicin wurden Oxoid
Rifampicin RD5 AST-Discs verwendet. Die minimalen Hemmkonzentrationen (MIC) fiir jedes Antibiotikum wurden mit Hilfe von
Tests bestimmt. Die Tests zeigten eine zunehmende Resistenz gegen Metronidazol. Andere Antibiotika wie Rifampicin,
Amoxicillin oder Tetracyclin erwiesen sich jedoch als eine gute Wahl fur die Behandlung. Die Oxoid Rifampicin AST-Discs haben
sich als wertvolles Instrument fiir die In-vitro-Analyse und Uberwachung der Suszeptibilitat von H. pylori und fiir die Uberwachung

der antimikrobiellen Resistenz erwiesen.

Schwere Zwischenfille
Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und
der zustandigen Aufsichtsbehorde, bei der der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
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Aiokol Oxoid™ Rifampicin 5 ug (RD5)

CT0207B
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 Rifampicin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (8iokol SokINAG avTIuIKpoRIaKAG euaiodnaiag PigapTikivng) ivail xapTivol
diokol didoTacng 6 mm TTouU TTEPIEXOUV OUYKEKPIMEVEG TTOGOTNTEG TOU AVTIMIKPORBIOKOU TrapdyovTa pigapTrikivn. O diokor gépouv
ETIKETA Kal OTIG BUO TTAEUPEG JE AETTTOPEPEIEG TOU avTIpIKpoRiakou Trapdyovta (RD) kai Tng Trepiexdpevng ToooTtnTag (ug): RD5 (5 pg).

O1 diokol TTapéxovTal o€ Kao€Teg TTou TepiExouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuacoia trepihauBavel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
o@payideTal EexwploTd padi pe éva Enpavtikd diokio og diagavr cuokeuaoia KUWEANG (blister) kaAuppévn pue @UAAO aAoupiviou.
O digkol Rifampicin AST ptropouv va diaveunBoulv xpnoigotroiwvtag évav AlaveunTipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TrwAeital
XwpPIoTA). KaBe pepovwpévog Siokog Ba TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAI HOVO Wia @opd.

MpoBAeouevn XpRon

01 diokol Rifampicin AST xpnaoipotroiolvtal 6Tnv NUITTOoOTIKA HEB0do dokiung didiyuong o€ ayap yia SokIPEG euaioBbnaiag in vitro.
Autoi 01 digKol XxpnoIyoTroloUvTal O€ pia OlIayVWOTIKA POr £PYACIWV TTPOKEIYEVOU va BonBriocouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg OTov
TTPoadIopIoPO TTBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWY YIa A0BEVEIG yIa TOUG OTT0IOUG UTTAPXEl UTTOWia OTI €XOuV HIKpoBIakr Aoipwén,
TTpoopidovTal yia Tov TTPoadIopIoud TNG uaiodNaiag EvavTl JIKPOOPYAVIGUWY YIa TOUG OTTOIOUG N PIYAUTTIKIVN £XEl atTodeIXOEi OTI
gival 6pacTIkf T000 KAIVIKG 600 Kai in vitro. O diokol Oxoid Rifampicin rpoopifovTtal uévo yia emayyeAuaTiki Xprion, HE kabapn
KAAAIEPYEIQ TTOU QVOTITUXONKE O€ Ayap.

H Sokiun TTapéxel TTANPOPOPIES IO TNV KATNYOPIOTTOINGN TWV OPYAVICHWY WG AVOEKTIKWY, evOIGUECWY N guaiodnTwy oToV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw ammaItAoEI§ yia TN CUAAoyn BElyPATWY, TO XEIPIOKO Kal TN @UAASN Twv delyuaTwy PTTopouv va BpeBolv OTIG TOTTIKES
Sladikaaoieg kal odnyieg. Aev UTTAPXEl KABoPIoPEVOG TTANBUCUOG SOKIUWY YIa auToUG TOUG BioKOUG.

Ta dnuoaoisupéva KAIVIKG 6pia euaiodnaiag atny Tpéxouaa £kdoan Twv TIvakwy Tou FDA3, tou CLSI M100,* A ol Trivakeg opiwv
guaioBnaiag g EUCAST? gival auToi TTou TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU ATTOTEAEOHATOG WEYEBOUG Jwvng.

Eidn pe dnuoaieupéva opia uaiobnoiag aupgwva pe TNV Tpéxouaa PiBAloypagia Tou FDA:
Gram-8eTikda
. AY
Gram-apvnTIKa
. Neisseria meningiditis

Eidn pe dnuoaicupéva dpla guaiobnaiag cuppwva pe TNV Tpéxouaa BiAioypagia Tou CLSI M100:
Gram-8eTikda
e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae
Gram-apvnTiKa
. Haemophilus influenzae
e Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Eidn pe dnuooicupéva épia euaicBbnaiag cupewva pe Ty Tpéxouaa BiBAloypagia Tng EUCAST:
Gram-8eTikd
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus opddeg A, B, C ka1 G
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.
e  Aerococcus sanguinicola kai urinae
Gram-apvnTIKd
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

Kdbe diokog eival yia pia xprion poévo. H cuckeuaaia TepIEXEl ETTAPKEA apIBUO IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEING SOKINWV
yia TTOAAQTTAEG BOKIUEG piag XpAonG.


http://www.thermofisher.com/

Apxn Tng MeB6dou

O diokol Rifampicin AST eival Suvaté va Xpnaigotroinfouv otnv nuITToooTikA péBodo dokiung didxuong o€ dyap yia SOKIMEG
euaioBnaiag in vitro. Mo TTAAPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYH KAl TNV £PUNVEId TwV ATTOTEAEOPATWY CUPQWVA PE TN
peBodoAoyia CLSI™/EUCAST?® avartpé€re oTa OXeTIKG 10XUOVTA TIPOTUTIA. MiVAKEG TTOU avaypd@ouy £Vwon/CUYKEVTPWOEIG
kard CLSI™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv OXeTIK BIBAIOYPAQIKA TEKUNEIWOT TOUug TTapakdTw. Kadapég KaAIEPYElEg
KAIVIKG OTTOPOVWOEVTWY OTEAEXWV evo@BaApifovTal oTo UTTd €€éTaon péoo Kal o 8iokog AST TotroBeTeiTal oTnv €mPAveid. To
avTIRIOTIKO TToU BpioKeTal SIATTOTIONEVO OTO JiOKO dlaxéeTal Eow Tou Ayap yia va oxnuaTioel pia diaBabuion. MeTd Tnv €mwaon,
ol {wveg avaoToANG TNG MIKPORIAKAG avaTrTuéng yupw atd Toug SioKOUG UPETPWVTAI Kal CUuykpivovTal hE KabBiepwpuéva eupn
OIaUETPWYV CUIVNG VIO TOV CUYKEKPIPEVO QVTIUIKPORIAKS TTapdyovTa/pIKpoopyavioud/UIKpoopyaviguoUg utrd SOKIUN.

MeTpoAoyikn IxvnAacipotnTta Twv Tipwv Twv Méowv Badbuovopunong kai Twv YAIKwY EAéyxou

H peTpoAoyikr 1xvnAaciudtnTa Twv TINWV TTou atrodidovTal o péoa Babuovounong kai UAIKG eAEyyou TTou TTpoopidovTal yia ToV
KkaBopioyd A TNV emaAnBeuon Tng MOTOTNTAG MIOG HEBOdou yia Toug Oiokoug Rifampicin AST Baoietar oe digBvudg
avayvwpIiopéveg dladIkaaieg Kal TTpOTUTTa.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIO00NG Yia TIG OOKIYEG EuaioBnaiag
ME QVTILIKPOBIOKOUG SigKOUG, OTIWG TTEpIypa@ovTal AsTITopepwg ammd Tnv CLSI™ A/kar Tn EUCAST?.

YAiIkd Tou Mapéxovtai

O diokol Rifampicin AST atroteAoUvTal ammé XAapTivoug 8ioKoug SIaPETPOU 6 mm dIATTOTICPEVOUG JE GUYKEKPIPEVN TTOOOTNTO
avTigikpoflakoU Trapdyovta. O1 diokol @épouv orjpavon Kail aTig dU0 TTAEUPEG TTou UTTOdEIKVUEI TOV avTIPIKpoRIakd TTapdyovTa
kal Tnv TogdtnTa. O1 diokor Rifampicin AST Trapéxovtal o kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaaia TrepIAapBavel 5 KOOETEG.
KdBe kaoéTa gival yegovwpéva ouokeuaopévn oe ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe appdyion aAoupiviou padi ye Enpavtiko.

BA. Mivaka 1 TTopakdTw yia PIia TTEPIYPAPr TwV £§apTNUATWY TTOU OXETICOVTal PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTpOoidv. MNa TTeplypa®n
TWV EVEPYWV AVTIOPACTNPIWYV TTOU ETTNPEACOUV TO OTTOTEAETUA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégTe aTov MMivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd Trou TrapéxovTail pe To CT0207B MNivakag 2. Mepiypagn Tou avTidpacTtnpiou

Mepiypagn Nepiypagn YAIKGV diokou Rifampicin AST

E€apTnudrwy AvTidpaoTipio | Mepiypa@r Tng Asitoupyiag

Kaoéta pe eAarnpio, E¢aptApara didragng kai H pipapikivn ival

KaTrdki Kai €gBoAo (x5) TTAQOTIKA KAOETA TTOU TTEPIEXEI VO VTIRIOTIKG EUPEDC

_ ; . 50x AST 6'0'(0"’9 ; QVTIBOKTNPIOKOU QACHATOG:

ZnpavTiko Siokio (x5) Avc?leou MTTEQ €wg Kapé dpa KataoTéAAOVTAC TV
XpwHarog, Pikpa Siokia évapén Tng ouvBeong RNA
0€ OXnua TTGGT')\[UC- i i oxnuaTifovtag éva oTabepd
Mapéxetar 1 pe kKGO KAoETA. PigapTrikivn GUUTTAOKO LIE TO EEOPTUILEVO
OUAAo ahoupiviou yia a1é 1o DNA éviupo

®UAAo aAoupiviou HEHOVWUEVN OPPAYIoN KABE RNA toAupepdon. éxel
KaoETag Padi pe 1o §nPavTIKo Tng. BakTnplokTéVO Spdon 1600

Aiokol AoKIPAS Mepovwpévol diokol ato Ot EVOOKUTTGPIO 600 Ka
aTTOPPOPNTIKO XaPTi. 6 mm. o€ €GWKUTTAPIO ETTITTEDO.

AvTipikpoBiokig

EvaioBnoiag (x250) 50 o€ k@6 kaoéTa,

5 Kao£TeG avd oUOKeuaaia.

H ouykévipwon Tou avtifioTikou oTov Oioko AST avoAletal yia KGBe TTapTida Kal eAEyXETAlI XPNOIUOTIOIWVTOG ECWTEPIKEG
Kal EWTEPIKEG TIPOBIaYPa@éG (T1.x. FDA3). H TTpaypaTikn GUYKEVTPWOTN QvagEPETal AETITOUEPWS aTo MIoTOToINTIKO AVAAUCNG.

01 diokol Rifampicin AST ptropouUv va diavepunBouv xpnaoipoTtolwvTag évav Alaveuntrpa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o otroiog
Oev TTEPIAAUBAVETAI GTO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkeia wng kai Tuvlnkeg PUAagng
O1 un avolypéveg kao€Teg Twv diokwv Rifampicin AST €xouv didpkeia {wig 36 pnvwv epécov QUAGGGOVTAI UTTO TIG OUVIOTWHEVEG
ouvenkeg. O1 un avolyuéveg Kao€Teg TTPETTEl va QUAGaoovTal oToug -20 °C €wg 8 °C péxpl TN Xprion Toug.

MeTd 1O Gvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va UAGTTOVTaI EVTAG Tou dlaveunTrpa (KaTavopéa) HEOT OTOV TTAPEXOHUEVO TTEPIEKTN PE
ENpavTIKG TToU Bev £X€l UTTOOTEI KOPEOUS (TTOPTOKAAI XpwHATOG) i € AAAOV KaTt@AANAO, TTPOGTATEUUEVO ATTO TO WG, AEPOOTEYA
TEPIEKTN PE ENPAVTIKG yia TNV TTpooTadia Twv diokwv atmd Tnv uypacia. O1 diavepnTipeg TPETTEN va QUAGOTOVTAI EVTOG TOU
TEPIEKTN OToug 2 éwg 8 °C kal va agAvovtal va épBouv ot Beppokpacia dwuatiou TIPIV TO AVOIYUA yia va OTTOQEUYXDEi
0 OXNMATIONOG CUPTTUKVWONG. A@oU avolixToUv atrd Tn CUOCKEUOOIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKO, ol diokol Ba TTPETTel va
XPNOIUOTTOIOUVTaI EVTOG 7 NUEPWV KAl HOVO €4V QUAGTOOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapoucoeg Odnyieg XprRong.

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



XapaktnpioTikd AvaAuTikiig Emridoong

AvemregépyaoTa dedopéva peyedwv Jwvwv, olppwva pe Tn pebodoloyia CLSI, mou eAR@bnoav amrd Tig TPEIG MO
mpoéopareg apTideg Aiokwv Aokipng AvTtipikpoBiakig EvaioBnaiag Rifampicin (5 pg) RD5 (CT0207B).

MeBodoAoyia CLSI
3 Méon diagpopd petagl
" i Mérpnon (mm) TWV TTEIPAPATIKGOV
5 © . . . . YmroAoyiopévn . .
© g Mikpoop- ApIBu6g | YAIkO | Katwrepo | Avwtaro . . TIHWV KOl TWV HECWV
= : ! - ; péon Tiun ) .
a2 yaviouog ATCC® | Aokipng Opio Opio . TIHWV avagopdg (mm) +
T 0 avopopdg .
C o 1 2 3 SD (ZuvTteAeoTAg
c Siakupavong) (%)
Staphylococcus | 55055 | MHA 26 34 30 32 | 32| 3 240 (CV=0)
aureus
Escherichia coli| 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
5
5 | Haemophilus | 4qo47 | HTM 22 30 26 23 | 23 | 23 -3 £0 (CV=0)
) influenzae
Streptococeus | jga1q | MHA 25 30 27,5 28 | 28 | 28 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Mérpnon (mm)
w z
§ g Mikpoop- ApiBuog | YAik6 | Katwrepo | Avwrtato Y“&?:':ﬁ;vn Méon Siapopd
= \O A 2 1 1 0,
g_ 2 yaviouoég ATCC® | Aokipng Opio Oplo avagopéc (mm) + SD (CoV) (%)
Eg 1|23
Staphylococcus | p5q53 | MHA 26 34 30 29 29 | 29 -1 £0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli| 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (CV=0)
N | Faemophilus | yoou7 | HIM 22 30 26 25 | 25 | 25 -1 +0 (CV=0)
™ influenzae
Streptococcus | yqe4q | MHA+ 25 30 275 27 | 27 | 28 | -0,2£0,6(CV=-35)
pneumoniae 5%SB
" Mérpnon (mm)
!S g Mikpoop- ApiIBuog | YAIk6 | Katwrepo | AvwTaTto Y"p:)é):rr:}tl;vn Méon Siapopd
) 2 F 1 P o,
g2 Yaviouog ATCC® | Aokipng Opio Opio avagopéic (mm) + SD (CoV) (%)
cg 1 2 3
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 31 31 | 31 110 (CV=0)
aureus
Escherichia coli| 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
Haemophilus |~ 4547 | Hrm 22 30 26 2 | 2| 22 -4 0 (CV=0)
influenzae
%
N
© | Strepfococcus | yqq4q | MHA 25 30 27,5 26 | 26 | 26 -1,5 £ 0 (CV=0)
S pneumoniae 5%SB

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




AverregépyaoTta dedopéva peyedwv {wvwv, cUpewva pe Tn peBodoloyia EUCAST, Tou eAf@Bnoav aimo Tig TPEIG O
mpoéopareg wapTideg Aiokwv Aokipng AvtipikpoBiakig EvaioBnoiag Rifampicin (5 ug) RD5 (CT0207B).

MeBoSoAoyia EUCAST
Mikpoop- ApiBuog | YAIkO | Katwrepo | Avwrarto | YroAoyiouévn | Métpnon (mm) | Méon Siagopd peragd
w yaviouog ATCC® | Aokipng Opio Opio Méon TIpA TWV TEIPAUATIKWYV
S E avapopdg TIHWV KAl TWV JECWV
E 0 TIMWV ava@opdg (mm) +
g8 1 P 3 SD (SuvTeAeaTig
= Slakopavong) (%)
Staphylococeus | ogo43 | pHA 30 36 33 32 | 32 |3 -1 0 (CV=0)
aureus
5 Haemophilus | 4q765 | MHA-F 21 27 24 24 | 24 | 24 00 (CV=0)
© influenzae
Q
Streptococeus | yg619 | MHA-F 26 32 29 28 | 28 | 28 -1£0 (CV=0)
pneumoniae
Mikpoop- ApiBuog | YAIk6 | Katwrepo | Avwrarto | YroAoyiopévn | Mérpnon (mm) Méon diagpopd
w Yaviouog ATCC® | Aokipng Opio Opio péon TipA (mm) + SD (CoV) (%)
6 g avapopdg
= 0
g
Ec 1|12 3
Staphylococeus | 595453 | MHA 30 36 33 33 | 33 | 33 00 (CV=0)
aureus
8 Haemophilus
= ) P 49766 | MHA-F 21 27 24 25 | 25 | 25 110 (CV=0)
NS influenzae
N
(s2)
Streptococcus | yoe1q | MHAF | 26 32 29 20 | 29 | 29 0+0 (CV=0)
pneumoniae
Mikpoop- ApiBpuog | YAik6 | Katwrepo | Avwrato | YroAoyiopévn | Mérpnon (mm) Méon diagpopd
5 g YQVIGHOG ATCC® | Aokipng Opio Opio Héon Tlp’l"] (mm) + SD (CoV) (%)
= ;E avapopdg
]
c g 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 | 3 | 35 2+ 0 (CV=0)
aureus
& Haemophilus
P ; P 49766 | MHA-F 21 27 24 23 | 23 | 23 -1+ 0 (CV=0)
) influenzae
N
(s2)
Streptococcus | 649 | MHA-F 26 32 29 28 | 28 | 28 -1 10 (CV=0)
pneumoniae

XapakTnpioTikd KAivikqg Emidoong

Mia peAétn Bigpelvnoe TPOTUTTO  QVTIMIKPORIAKAG €uaiobnoiag yia avBekTIKG oTn HEBIKIANiVN atropovwpéva OTeAEXN
Staphylococcus aureus (MRSA) trou eAfj@Bnoav atod dideopa Pépn Tou owpaTtog. 58 deiypata emBeBaibnkav wg BETIKA yia
Tov S. aureus, OTn CUVEXEID TASIVOUNRBNKAY OUMQWVA WE Ta KAIVIKG TOUG SEiYMOTA KOl EEETACTNKAY YIO QvToxA OTn YEBIKIAAIVN.#
MpayuaTotroindnke avTigikpoiakog éAeyxog péow didyxuong diokou xpnoiyotrolwvtag 10 avTifioTikd, cupTrepIAauBavouévwy
Twv diokwv Oxoid Rifampicin RD5 AST. H peAétn emBefaiwoe 6T n TAEIOVOTNTA TWV OTTOMOVWHEVWY OTeAexwv MRSA
TTpoépyovTav atéd avolXTd Tpalparta Kal 6Tl To OTTOHOVWHEVA OTEAEXN TTOU €BEIEaV avToxr) EvavTl GAAWY avTIRIOTIKWY, UTTAPXOUV
o€ MEYaAUTEPOUG apiBuoug atnv opdda Tou MRSA Trapd otnv oudda Tou euaiodnTou aTtn PeBIKIAAIVN aTaguAdkokkou (MSSA).
O diokol Oxoid Rifampicin AST atrodeixBnkav ToAUTIHO £pyaAgio yia Tnv in vitro avdAuon Tng euaioBnaiag Twv MRSA kai Tnv
TTapakoAoUBnon Tng PIKPORBIaKAG avToxng oe oTeAEXn MRSA.

Mia GAAN peAETn avéAuoe TTPOTUTTG QVTIMIKPOPIAKNG €uaioBbnaiag avOekTIKwv OTn PEBIKIAAVN aTTopOVWUEVWY, PIVIKAG
TPoéAeuong, oTehexwv Staphylococcus aureus.® TuANéXBnkav deiypata pIvikoU €TTIXPIoNATOC ammd 182 @oitnTég 1aTPIKAG. 32
deiyparta (opdda eAéyxou) TTponABav atmd @oItnTéG TTou Oev gixav ekTeBei O0TO voookopelakd TrepIBaANov. EmAExOnkav
atropovwuéva oTeAEXN S. aureus. AIOTTIGTWONKE 6TI 01 POITNTEG TNG OPABAG EAEyXOU £pepav pOvo atropovwuéva oTeAExn MSSA,
YEYOVOG TToU eTTIRERAiWaE TNV UTTOBEON TWV «ETTIKTNTWV» ATTOPOVWOeEwv MRSA petd amd ékBeon o€ poAuopévo TrepIBaAAov.
H dokipr avTipikpoBlakng euaicgBnaiag pe Tn xpron Tng peBddou didxuong Tou Siokou aTTédeIe OTI T OTTOPOVWHEVA OTEAEXN
S. aureus fTav guaiocBnTa o€ T€00EPa avTIRIOTIKG, cupTTepIAauBavopévwy Twv diokwv Oxoid Rifampicin RD5 AST.

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



AIgEAXON €peuva yia TN PEAETN TNG aVTOXAG TwWV aTTopoVWHEVWY oTeAexwv Helicobacter pylori ata avTiBioTikdG, o€ deiyparta TTou
GUAAEXBNKAV WETA aTTO Blowia oTopaxIKg KOIAGTNTAG.® Mpayuatotroiidnke dokiur didxuong SioKou avTIMIKPORIAKNG euaiodnaiag
ata oTeAéxn TTou ATav BETIKG yia H. pylori évavTi TG apogIkIANivNG, TNG TETPOKUKAIVNG, TNG KAapIBpopukivng, TNG HETPOVIBAloANG
Kal TNG pigapTikivng. MNa TN pigaptikivn, xpnoipotroiénkav diokol Oxoid Rifampicin RD5 AST. O1 eAdXI0TEG aVOOTOATIKEG
ouykevTpwaelg (MIC) yia ka8 avTiBioTikd TTpocdiopioTnkav péow Etests. H dokiur €8eiEe augavouevn avroxr atn HETPOVIOAOAN,
woT600 GAAa avTIBIOTIKA, cupTrepIAapBavopévng TNG PIPANTTIKIVNG, TNG APOIKINAIVNG A TNG TETPAKUKAIVNG aTTodeixBnKav KaAn
emAoyn Bepatreiag. O1 diokol Oxoid Rifampicin AST amodeixTnkav TTOAUTIHO €pyaAgio yia in vitro avdAuon kal TrTapakoAoudnon
TNG euaioBbnaiag Tou H. pylori Kal yia TNV €MTAPNON TNG MIKPOPIOKNG AVTOXAG.

ZoBapd Zuupavra
KaBe ooBapd aupBdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEDN UE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIKN) apxf TOu KPATOUG OTO OTT0IO E€ival EYKATECTNUEVOG O XPNOTNG /KAl 0 AaoBEVAG.

Blp)\loqu(pu(sg Avagopég
Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.l. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAAEn TravTog dikaiwuarog. H ovouacio ATCC® gival epTropikd oAU TG
ATCC. OAa Ta dAAa gptropikd orjpata amoteAolv 18lokTnaia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv Buyatpikwyv TnNG. AuTég
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTal va evBappUvouv Tn XPRon QuTWV TwV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TToU Ba YTTOPOUCE
va TTapaBIGoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG IS10KTNCIaG GAAWY.

FAwoaodpio ouufoAwv
SupBoAo/ZAunavon | Eppnveia

Kataokeuaotng

In Vitro AlayvwaoTtiko latpotexvoAloyLko Mpoiov

‘Oplo Bepuokpaciog

Kwbkog Naptibag

ApLBuoc Katahdyou

Na pnv emavaypnotuomnoteitat

JupPouleutelte TIg 06nyleg xprong
1 OUUBOUAEUTE(TE TIG NAEKTPOVIKEG
obnyieg xpriong

MepléXel emapkn apLOUO yLa <n> SOKLUEG

SIS HE IR 2

Huepopnvia Anéng
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MnvV To XpNOLUOTIOLELTE £AV N CUCKeUAOLA glval
KATEOTPAMMEVN KoL CUPBOUAEUTELTE TIG 08nyieg

Xpriong
E E¢oualob0TnpéVOG aQVTUTPOOWIOG OTNY
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Oxoid™ Rifampicin Discs 5 pug (RD5)
CT0207B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

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

A Rifampicin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Rifampicin antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi rifampicin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van
tlintetve az antimikrobialis szer (RD) és a jelen 1évé mennyiség (ug): RD5 (5 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. EQy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyitt egy foliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Rifampicin AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kilén megvasarolhaté). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznaini.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Rifampicin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuziés vizsgalati médszerben
hasznalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fertézés gyanus betegek lehetséges kezelési
lehetéségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célia az érzékenység meghatarozasa olyan mikroorganizmusokkal
szemben, amelyekkel szemben a rifampicin klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta, agaron ndvesztett tenyészettel,
Oxoid Rifampicin Discs korongokkal egytt professzionalis felhasznalasra.

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

A mintak gyUjtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatdsokban
talalhaték. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

Kdzzétett klinikai téréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100,'* vagy az EUCAST? toréspont-tablazatokat kell
hasznalni a z6naméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhat6
Gram-negativ
. Neisseria meningiditis

Ajelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae
Gram-negativ
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett toréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp.

Streptococcus A, B, C és G csoport
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola és urinae
Gram-negativ

. Haemophilus influenzae

. Kingella kingae

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

A Rifampicin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffiziés vizsgalati moédszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutatd 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 inkubaciét kovetéen a korongok korlli gatlasi zonakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon koévethetésége

A Rifampicin AST Discs korongokra vonatkozé mddszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai 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 vonatkozé jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Rifampicin AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségti antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeléléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltlintetése céljabol. A Rifampicin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhatd. A kazettak egyenként, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

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

1. tablazat. A CT0207B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Rifampicin AST Disc korongok
Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa

Kazetta rugoval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcio leirasa

kupakkal és és 50 db AST korongot

A rifampicin széles
antibakterialis spektrumu
antibiotikum: a DNS-fliggé
RNS-polimeraz enzimmel
Rifampicin stabil komplexet alkotva
elnyomja az RNS-szintézis
beindulasat. Intracellularis
és extracellularis szinten
egyarant baktériumolé hatasu.

dugattyuaval (x5) tartalmazé mianyagkazetta.
Nedvszivé tabletta (x5) Vilagos bézstdl a barnaig
terjedd szind, kis, rombusz
alaku tabletta.

Minden kazettahoz 1 darab
mellékelve.

Fdlia, amely minden kazettat
kulén-kuldn zar le nedvszivoval.
Abszorbens papirbdl késziilt
kulénallé korongok. 6 mm.
50 darab kazettanként,

5 kazetta csomagonként.

Félia

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

Az AST-korongon lévd antibiotikum koncentraciéjat minden egyes tétel esetében elemzik belsé és kils6é el6irasoknak
megfelelen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.

A Rifampicin AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé Oxoid korongadagoldval adagolhatok.

Eltarthatosagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Rifampicin AST Discs korongok kazettainak eltarthatosagi ideje 36 hénap az ajanlott kérilmények koz6tti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C koz6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zarédo, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlypban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitds el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahdmérsékletet
a parakicsapddas megelézése érdekében. A nedvszivét tartalmazé csomagolasbol térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belll fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A CLSI médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Rifampicin (5 pg) RD5 Antimicrobial Susceptibility
Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0207B) harom legutébbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-médszertan

A kisérleti értékek
> Leolvasas (mm) és a referencia
= . . L Kiszamitott R e
° Mikro- ATCC®- Teszt Als6 Felsé . kozépértékek kozotti
x . . . . s f s referencia . - .
‘@ organizmus szam taptalaj | hatarérték | hatarérték R atlagos kiilonbség
£ kodzépérték il s
s 1 2 3 |(mm)+ SD (variaciés
- egyiitthato) (%)

Staphylococeus | 55454 MHA 26 34 30 32 | 32| 32 20 (V. E.=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
5
3 -
» Haemophilus | 4q047 HTM 22 30 26 23 | 23 | 23 -3 £0 (CV=0)
™ influenzae
Streptococcus | jg64q | MHAY 25 30 275 28 | 28 | 28 | 0,50 (V.E=0)
pneumoniae 5%SB
_ Leolvasas (mm)
[ . ;. A . .
s Mikro- ATCC®- | Teszt | Als6 Felsg | Kiszamitott Atlagos killonbseég
S organizmus szam taptalaj | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
g 9 kozépérték egyiitthato) (%)
@ 1 2 3
[t
Staphylococcus | opg55 | A 26 34 30 2 | 29 | 29 140 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
g
< 7
N | Haemophilus 1 400k | HTM 2 30 2% 25 | 25| 25 | -1:0(Cv=0)
™ influenzae
Streptococeus | yg64q | MHA* 25 30 275 27 | 27 | 28 | -0,2+0,6 (CV=-35)
pneumoniae 5%SB
— Leolvasas (mm)
[] . e 4 R L
8 Mikro- ATCC®- | Teszt | Alsé Felsg | Kiszamitott Atlagos kiilonbség
$ organizmus szam taptalaj | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
£ kézépérték egyiitthato) (%)
@ 1 2 3
[l
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 31 31 31 1+0 (V. E.=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CVv=0)
Haemophilus _
. 49247 HTM 22 30 26 22 22 22 -4 + 0 (CV=0)
influenzae
[e2]
[s¢]
N
o | Streptococcus | ygqqq | MHA* 25 30 275 26 | 26 | 26 | -1,5+0(CV=0)
N pneumoniae 5%SB
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4. tablazat: Az EUCAST-maédszertan szerinti z6naméretek nyers adatai a Rifampicin (5 pg) RD5 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0207B) harom legutébbi tételébdl szarmaznak.

EUCAST-modszertan
Mikro- ATCC®-| Teszt Also Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek
S organizmus szam | taptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia és a referencia
° kozépérték kozépértékek kozotti
% atlagos kiildnbség
£ 1 2 3 |(mm)+ SD (variaciés
e egyiitthaté) (%)
Staphylococcus | 5513 | MHA 30 36 33 32 | 32 | 32 -1 £0 (CV=0)
aureus
I3 | Haemophilus | o766 | MHA-F 21 27 24 24 | 24 | 24 0+0 (V. E.=0)
© influenzae
R
Streptococeus | yaq4q | MHAF 26 32 29 28 | 28 | 28 -1£0 (CV=0)
pnheumoniae
Mikro- ATCC®-| Teszt Also Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) Atlagos kiilonbség
° organizmus szam | taptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia (mm) + SD (var.
‘.E kozépérték egyiitthato) (%)
‘0
E
@ 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0+0 (V. E.=0)
aureus
8 Haemophilus
= ; P 49766 | MHA-F 21 27 24 25 25 25 1+0 (V. E.=0)
NI influenzae
N
™
Streptococeus | yaq4q | MHAF 26 32 29 29 | 29 | 29 00 (V. E.=0)
pnheumoniae
_ Mikro- ATCC®-| Teszt Also Fels6 Kiszamitott Leolvasas (mm) Atlagos kiilonbség
:.3 organizmus szam | taptalaj |hatarérték | hatarérték | referencia (mm) + SD (var.
% kozépérték egyltthato) (%)
£
] 1 2 3
=
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 35 35 2+0 (V. E.=0)
aureus
B Haemophilus
N ; P 49766 | MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+0 (CV=0)
£ influenzae
N
™
Streptococeus | yaq4g | MHAF 26 32 29 28 | 28 | 28 -1 £0 (CV=0)
pnheumoniae

Klinikai teljesitményjellemzék

Egy tanulmanyban a meticillin-rezisztens és az antimikrobialis szerekre valé érzékenység mintazatat vizsgaltak Staphylococcus
aureus(MRSA) izolatumokat vizsgaltak, amelyeket kulénb6z6é testrészekbdl vettek. 58 mintardl igazoltak, hogy azok S. aureus
pozitivak, majd azokat klinikai mintaiknak megfeleléen osztalyoztak és methicillin rezisztencia szempontjabol tesztelték éket.*
Az antimikrobialis tesztelést 10 antibiotikum korongdiffuziéjaval, tébbek k6z6tt Oxoid Rifampicin RD5 AST korongokkal végezték.
A tanulmany igazolta, hogy az MRSA izolatumok tdbbsége nyilt sebekbdl szarmazik, és hogy az izolatumok, amelyek
rezisztenciat mutattak mas antibiotikumokkal szemben, nagyobb szamban voltak jelent az MRSA csoportban, mint a methicillin
érzékeny Staphylococcus (MSSA) csoportban. Az Oxoid Rifampicin AST Discs korongok értékes eszkdznek bizonyultak
az MRSA érzékenységének in vitro elemzésében és az MRSA izolatumok antimikrobialis rezisztenciajanak ellenérzésében.

Egy masik tanulmany a methicillin rezisztens Staphylococcus aureus nazalis izolatumok antimikrobialis érzékenységi mintait
elemezte.® A nazalis kenetmintakat 182 orvoshallgatotol gydjtétték be. 32 minta (kontroll csoport) szarmazott olyan hallgatoktol,
akik nem voltak kitéve korhazi kérnyezetnek. A vizsgalathoz S. aureus izolatumokat valasztottak ki. Megallapitottak, hogy
a kontrollcsoportban a hallgaték csak MSSA izolatumokat hordoztak, ami igazolta a hipotézist, hogy az MRSA izolatumokat egy
szennyezett kdrnyezettel valé érintkezés eredményeként ,szerezték”. Az korongdiffuzidos modszerrel végzett antimikrobialis
érzékenységvizsgalat igazolta, hogy az S. aureus térzsek az Oxoid Rifampicin RD5 AST korongokat is beleértve négy
antibiotikumra voltak érzékenyek.
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Vizsgalatot végeztek az antibiotikumokkal szembeni rezisztencia antralis biopsiabdl gydjtott Helicobacter pylori izolatumokon
torténé tanulmanyozasahoz.® Az antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok diffuzios tesztelését H. pylori pozitiv
izolatumokon végezték amoxicillinre, tetraciklinre, klaritromicinre, metronidazolra and rifampicinre. A rifampicinhez Oxoid
hataroztak meg. A vizsgalat igazolta a fokozddd metronidazol rezisztenciat, azonban mas antibiotikumok, beleértve a rifampicint,
az amoxicillint vagy a tetraciklint is, megfelelé valasztasi lehet6ségnek bizonyultak kezelési célokra. Az Oxoid Rifampicin AST
Discs korongok értékes eszkdznek bizonyultak a H. pylori érzékenységének in vitro elemzéséhez és ellenérzéséhez, valamint
az antimikrobialis rezisztencia ellenérzéséhez.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatésaganak.
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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. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students
in Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.l. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 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 6sztdnzi e termékek olyan médon térténé
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per rifampicina 5 ug (RD5) Oxoid™
CT0207B

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 rifampicina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico rifampicina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (RD) e sulla
quantita presente (ug): RD5 (5 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 rifampicina
possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi AST per rifampicina 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 in pazienti
con sospetta infezione microbica, questi dischi hanno lo scopo di determinare la suscettibilita ai microrganismi per i quali
rifampicina ha dimostrato di essere attiva, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura pura coltivata su agar,
i dischi di rifampicina Oxoid sono esclusivamente per uso professionale.

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
. N/A
Gram-negativi
. Neisseria meningiditis

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI M100:
Gram-positivi
e  Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae
Gram-negativi
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-positivi
. Staphylococcus spp.
. Gruppi di Streptococcus A,B,Ce G
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.
e Aerococcus sanguinicola e urinae
Gram-negativi
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

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

| dischi AST per rifampicina possono essere utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa su agar per test
di suscettibilita in vitro. Per le istruzioni complete relative alla generazione e all'interpretazione dei risultati secondo la metodologia
CLSI™/EUCAST?®, si rimanda alle norme vigenti in materia. Le tabelle che mostrano i composti/le concentrazioni
CLSI™/EUCAST? sono reperibili nella documentazione indicata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul
terreno di prova e il disco AST viene posto sulla superficie. L'antibiotico contenuto nel disco si diffonde attraverso l'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 rifampicina 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 rifampicina 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 rifampicina 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 CT0207B Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi
Descrizione del Descrizione del materiale AST per rifampicina
componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio La rifampicina & un antibiotico
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica con un ampio spettro
(x5) contenente 50 dischi AST. antibatterico: agisce
Compressa essiccante Piccole compresse a forma sopprimendo l'inizio della
(x5) gi !osanr?a di colore da sintesi dell'RNA formando
eige chiaro a marrone. . - ;
1 in dotazione con ogni cartuccia. Rifampicina Ilfgni?nr?;) E;?ps;ﬁg:::;nw A-
Foglio che sigilla singolarmente dipendente. Svolge un'azione
Foglio ogni cartuccia con il suo battericida sia a livello
essiccante. intracellulare che
Dischi singoli in carta assorbente. extracellulare.

Dischi per test di

suscettibilita (x250) 6 mm. 50 per cartuccia,

5 cartucce per confezione.

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

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

Durata e condizioni di conservazione
Le cartucce non aperte di dischi AST per rifampicina 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 l'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 tre lotti piu recenti di dischi
per test di suscettibilita antimicrobica per rifampicina (5 pg) RD5 (CT0207B).

Metodologia CLSI

o Differenza media tra
£ Lettura (mm) | yalori sperimentali
3 Valore del e i valori del punto
o . Numero |Terrenidi| Limite Limite | punto medio alori cel p
s Organismo . - R Lo medio di riferimento
2 ATCC® prova | inferiore [superiore| diriferimento
° calcolato (mm) + SD
,9_, 1 2 3 (Coefficiente della
S varianza) (%)
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 32 32 32 2+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
3
» Haemophilus 49247 HTM 22 30 2 23 | 23 | 23 -3 £0 (CV=0)
™ influenzae
0,
Streptococcus 49619 |MHA®SY%l  op 30 275 28 | 28 | 28 | 0,50 (CV=0)
pneumoniae SB
Lettura (mm)
= O Valore del Differenza media
T g . Numero |Terrenidi| Limite Limite | punto medio
00 Organismo A . AR (mm) + SD (CoV)
£3 ATCC® prova | inferiore [superiore| diriferimento (%)
S s calcolato 1 2 3 °
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 29 29 29 -1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
N Haemophilus 49247 HTM 2 30 26 25 | 25 | 25 -1 £0 (CV=0)
© influenzae
0,
Streptococcus agptg |MHA*S% | of 30 275 27 | 27 | 28 |-0,2£0,6 (CV=-35)
pneumoniae SB
Valore del Lettura (mm) . .
=0 T i . Differenza media
T . Numero |Terrenidi| Limite Limite | punto medio
00 Organismo . . R AT (mm) + SD (CoV)
£ ATCC® prova | inferiore |superiore| diriferimento o
o O (%)
aJ 5 calcolato 1 2 3
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 31 31 31 1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
N Haemophilus 49247 HTM 2 30 26 2 | 2| 2 -4 +0 (CV=0)
™ influenzae
0,
Streptococcus age1g |MHAS%| o5 30 275 26 | 26 | 26 | -1,5%0(CV=0)
pneumoniae SB
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Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai tre lotti piu recenti di dischi
per test di suscettibilita antimicrobica per rifampicina (5 pg) RD5 (CT0207B).

Metodologia EUCAST
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenza media tra
] . L . . - . . .
% ATCC® | di prova | inferiore |superiore| punto medio i valori sperimentali
3 di riferimento] e i valori del punto
s calcolato medio di riferimento
S (mm) + SD
g 1 2 3 | (Coefficiente della
9 varianza) (%)
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 32 32 32 -1+ 0 (CV=0)
aureus
I5 | Haemophilus 1 40766 | MHA-F 21 27 24 24 24 24 010 (CV=0)
© influenzae
(32
[sp]
Streptococeus | 4q61q | MHA-F 26 32 29 28 28 28 -1 10 (CV=0)
pneumoniae
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenza media
- o ATCC® |di prova | inferiore |superiore| punto medio (mm) + SD (CoV) (%)
T £ di riferimento]
00
£ T calcolato
5 9
- a 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0 +0 (CV=0)
aureus
S Haemophilus
=] ; P 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 110 (CV=0)
NS influenzae
N
[sp}
Streptococcus | 4q519 | MHAF 26 32 29 20 | 29 29 00 (CV=0)
pnheumoniae
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite | Valore del Lettura (mm) Differenza media
= 0 ATCC® | diprova | inferiore |superiore| punto medio (mm) + SD (CoV) (%)
T £ .. -
oo di riferimento)
£3 calcolato
-4 s 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 35 35 2 +0 (CV=0)
aureus
a Haemophilus
& ; P 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+ 0 (CV=0)
© influenzae
N
™
Streptococcus | 4q519 | MHAF 26 32 29 28 | 28 28 -1 £0 (CV=0)
pnheumoniae

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio ha studiato i modelli di suscettibilita antimicrobica per gli isolati di Staphylococcus aureus resistenti alla meticillina
(MRSA), prelevati da varie parti del corpo. 58 campioni sono stati confermati positivi per S. aureus, quindi classificati in base
ai loro campioni clinici e testati per la resistenza alla meticillina.* Il test antimicrobico & stato eseguito attraverso la diffusione del
disco utilizzando 10 antibiotici inclusi i dischi AST per rifampicina Oxoid. Lo studio ha confermato che la maggior parte degli
isolati di MRSA proveniva da ferite aperte e che gli isolati che mostravano resistenza ad altri antibiotici erano presenti in numero
maggiore nel gruppo MRSA piuttosto che nel gruppo stafilococco suscettibile alla meticillina (MSSA). | dischi AST per rifampicina
Oxoid si sono rivelati uno strumento prezioso per I'analisi in vitro della suscettibilita di MRSA e il monitoraggio della resistenza
antimicrobica negli isolati di MRSA.

Un altro studio ha analizzato i modelli di suscettibilita antimicrobica di isolati nasali di Staphylococcus aureus resistenti alla
meticillina.®> Sono stati raccolti campioni di tampone nasale da 182 studenti di medicina. 32 campioni (gruppo di controllo)
provenivano da studenti non esposti all'ambiente ospedaliero. Gli isolati sono stati selezionati per S. aureus. E stato riscontrato
che gli studenti del gruppo di controllo erano solo portatori di isolati di MSSA, il che ha confermato l'ipotesi di isolati di MRSA
"acquisiti" in seguito all'esposizione in un ambiente contaminato. | test di suscettibilita antimicrobica utilizzando il metodo di
diffusione del disco hanno dimostrato che i ceppi di S. aureus erano suscettibili a quattro antibiotici, inclusi i dischi AST per
rifampicin RD5 Oxoid.
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E stata condotta un'indagine per studiare la resistenza agli antibiotici degli isolati di Helicobacter pylori raccolti da campioni
di biopsia antrale.® Il test di diffusione del disco di suscettibilita antimicrobica & stato eseguito sugli isolati positivi per H. pylori
contro amoxicillina, tetraciclina, claritromicina, metronidazolo e rifampicina. Per la rifampicina sono stati utilizzati dischi AST per
rifampicina RD5 Oxoid. Le concentrazioni minime inibitorie (MIC) per ciascun antibiotico sono state determinate tramite Etest.
Il test ha dimostrato una crescente resistenza al metronidazolo, tuttavia, altri antibiotici, tra cui rifampicina, amoxicillina
o tetraciclina, si sono rivelati una buona scelta di trattamento. | dischi AST per rifampicina Oxoid si sono rivelati uno strumento
prezioso per I'analisi e il monitoraggio in vitro della suscettibilita di H. pylori e per la sorveglianza della resistenza antimicrobica.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente in
cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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Oxoid™ rifampicina diski 5 ug (RD5)
CT0207B

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.

RifampicTna antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzekla rifampicina. Diskiem abas puseés ir noradita informacija par antimikrobialo [Tdzekli (RD) un ta daudzumu (pg): RD5 (5 pg).

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

Paredzétais lietojums

Rifampicina AST diskus izmanto puskvantitativaja agara difiizijas metodé in vitro uznémibas testé$anai. Sos diskus ir paredzéts
izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir parbaudita rifampicina iedarbiba, un
tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas iespéjas pacientiem, kuriem pastav
aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kultdram. Oxoid rifampicina diski ir paredzéti
tikai profesionalai lietoSanai.

TestéSana sniedz informaciju, lai organismus kategorizétu ka rezistentus, videji uznémigus vai uznémigus pret antimikrobialo idzekli.

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

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

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. nav attiecinams

Gramnegativi
. Neisseria meningiditis

Organismi, kam paslaik CLSI M100 literatdra ir publicétas robezveértibas:
Grampozitivi
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae

Gramnegativi
. Haemophilus influenzae
e Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Organismi, kam paslaik EUCAST literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi

. Staphylococcus spp.

Streptococcus grupas A, B, Cun G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola un urinae
Gramnegativi

. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

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

Rifampicina AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas instrukcijas
par rezultatu iegtsanu un interpretésanu atbilstosi CLSI'™™/EUCAST?* metodologijai skatit attiecigo standartu padreiz&ja versija.
Tabulas, kuras noraditi CLSI"™/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru talak ir sniegtas
atsauces. Tiras kiinisku izolatu kultGras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska esosa antibiotika
difundé caur agaru, veidojot gradientu. P&c inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar zinamajiem
zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Iidzeklim/organismam.

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

leteicamajam koncentracijam zonu robeZas atbilst paSreizéjiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem, ko nosaka CLSI"™® un/vai EUCAST?.

Nodrosinatie materiali

Rifampicina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesdcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala Iidzekla. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par lidzekli un ta daudzumu. Rifampicina AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem.
Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopéa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar CT0207B nodrosinatie materiali 2. tabula. Rifampicina AST disku reagenta
Komponenta apraksts Materiala apraksts apraksts

Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Reagents Apraksts vai funkcija
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST

Rifampicins ir antibiotika ar

(5 g?b.) diSkieT' —— — — plasu antibakterialo spektru: ta
Desikanta tablete No gaiSas smilSkrasas I1dz branai darbojas, nomacot RNS sintézes
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida . - sakianos un veidojot stabilu
tabletes. . Rifampicins | ompleksu ar DNS atkarigo
Pa vienai kopa ar katru kasetni. RNS polimerazes enzimu, Tai ir
. Folija, kas sedz katras kasetnes baktericida iedarbiba gan $lnas,
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko, gan arpus&anu [iment.

hermétisko iesainojumu.
Atseviski, absorbenti papira diski.
6 mm. 50 gab. katra kasetng,

5 kasetnes iepakojuma.

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

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

Rifampicina AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznem3anas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértas rifampicina AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes I1dz
lieto$anai jauzglaba temperatdra no -20 °C Iidz 8 °C.

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

3. tabula. Zonu izméru izejas dati saskapna ar CLSI metodi, ieguti no rifampicina (5 ug) antimikrobialas uznémibas
testéSanas disku (CT0207B) tris pedéjam partijam.

CLSI metodologija

Videja atSkiriba

Radijums (mm) starp
eksperimentalajam
© = - =
£ Aprékinata "2‘;2:32:"
3 . ATCC® Testa Apakseja | Augséja atsauces .
s Organisms . . N . viduspunkta
£ numurs vide robeza robeza viduspunkta artiba +
< vértiba 1 ) 3 vértibam (mm)
3 standartnovirze
o (variacijas
koeficients
(VK)) (%)
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 32 | 32 32 210 (VK=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (VK=0)
5 .
© | Haemophilus | a7 | M 2 30 2% 23| 23| 23 | -3:0(VK=0)
9 influenzae
Streptococcus MHA +
p . 49619 5 % aitu 25 30 27,5 28 | 28 28 0,5+ 0 (VK=0)
pneumoniae -
asinis
Radijums (mm) Videja atSkirtba
S Aprékinata (mm) +
S . ATCC® Testa Apakseja | Augséja atsauces standartnovirze
S 5 Organisms - 5 s . o
= numurs vide robeza robeza viduspunkta (variacijas
ng. Q vértiba 1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 29 | 29 29 -1+ 0 (KV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (VK=0)
8 :
N Haemophilus | - 4q047 HTM 22 30 26 25| 25 | 25 | -1%0(VK=0)
N influenzae
MHA +
Streptococeus | yaq4q | 5, ity 25 30 275 27 | 27 | 28 0206
pneumoniae asinis (VK=-3,5)
Radijums (mm) Videja atSkiriba
5 Aprékinata (mm) +
. . ATCC® Testa Apakseja | Augséja atsauces standartnovirze
S5 E Organisms . . s . s
= numurs vide robeza robeza viduspunkta (variacijas
ne. Q veértiba 1 2 3 koeficients
(VK)) (%)
Staphylococeus | opa55 | MHA 2 34 30 31| 31 | 31 10 (VK=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (VK=0)
Haemophilus | 4q547 HTM 2 30 26 2| 22| 22 | -4+0(Kv=0)
influenzae
& Streptococcus MHA +
S p . 49619 5 % aitu 25 30 27,5 26 | 26 26 -1,5 £ 0 (KV=0)
< pneumoniae -
N asinis
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4. tabula. Zonu izmeéru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, iegiti no rifampicina (5 pg) antimikrobialas uznémibas
testésanas disku (CT0207B) tris pédéjam partijam.

EUCAST metodologija
Organisms ATCC® | Testa | Apakséja | Augseja Apréekinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba
numurs vide robeza robeza atsauces starp
viduspunkta eksperimentalajam
% vértiba vértibam un
s atsauces
- viduspunkta
= vértibam (mm) +
3 1 2 3 standartnovirze
o (variacijas
koeficients
(VK)) (%)
Staphylococeus | 55545 | A 30 36 33 32| 32 | 32 | -1:0(VK=0)
aureus
i Haemophilus | o766 | MHA-F 21 27 24 24 | 24 | 24 00 (VK=0)
© influenzae
R
Streptococeus | yq51q | MHA-F 26 32 29 28 | 28 | 28 -1 £0 (VK=0)
pneumoniae

Organisms ATCC® | Testa | Apakseja | Augséja Aprekinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba

5 numurs vide robeza robeza atsauces (mm) +
s viduspunkta standartnovirze
-§ T vértiba (variacijas
= Q .
a 1 2 3 koeflCleonts
(VK)) (%)
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0+ 0 (VK=0)
aureus
&8 Haemophilus
S ; P 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 1+0 (VK=0)
NS influenzae
N
@ Strept
replococeus | 49619 | MHAF 26 32 29 29 | 29 29 00 (VK=0)
pneumoniae

Organisms ATCC® | Testa | Apakséja | Augséja Aprekinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba

5 numurs vide robeza robeza atsauces (mm) +
s viduspunkta standartnovirze
3E vértiba (variacijas
e 3 koeficient
o 1 2 3 oericients
(VK)) (%)
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 35 35 2 +0 (VK=0)
aureus
& Haemophilus
N ; P 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+0 (VK=0)
) influenzae
N
™
Streptococeus | 4q51q | MHA-F 26 32 29 28 | 28 | 28 -1 £0 (VK=0)
pneumoniae

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Pétijuma tika pétiti no dazadam kermena dalam panemtu, pret meticilinu rezistentu Staphylococcus aureus (MRSA) izolatu
antimikrobialas uzneémibas modeli. 58 paraugi tika apstiprinati ka S. aureus pozitivi, klasificéti atbilstosi to kiiniskajiem paraugiem
un testéti, noskaidrojot rezistenci pret meticilinu.* Antimikrobiala testé$ana veikta ar disku difiizijas metodi, izmantojot
10 antibiotikas, tostarp Oxoid rifampicina RD5 AST diskus. P&tljuma tika apstiprinats, ka lielaka dala MRSA izolatu iegdti no
valéjam bracém un izolati, kas uzradija rezistenci pret citam antibiotikam, lielaka skaitad sastopami MRSA grupa, nevis pret
meticilinu uznémigo stafilokoku (MSSA) grupa. Tika pieradits, ka Oxoid rifampicina AST diski ir vértigs instruments
MRSA uznémibas in vitro analizei un antimikrobialas rezistences uzraudzibai MRSA izolatos.

Cita pétljuma tika analizéti pret meticilinu rezistentu Staphylococcus aureus deguna izdalljumu izolatu antimikrobialas uznémibas
modeli.® Tika panemti deguna izdalfjumu uztriepes paraugi no 182 medicinas studentiem. 32 paraugi (kontrolgrupa) tika panemti
no studentiem, kuri nav paklauti slimnicas videi. Tika atlastti S. aureus izolati. Tika konstatéts, ka kontrolgrupas studentu
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paraugos ir tikai MSSA izolati, un tas apstiprindja hipotézi par “iegitajiem” MRSA izolatiem péc nokliSanas piesarnota vidé.
Antimikrobialas uznémibas testéSana ar disku difizijas metodi tika pieradits, ka S. aureus celmi ir uznémigi pret Cetram
antibiotikam, tostarp Oxoid rifampicina RD5 AST diskiem.

Tika veikts pétijums par antibiotiku rezistenci Helicobacter pylori izolatos, kas iegti no antralas biopsijas paraugiem.® Izolatiem,
kam ir pozitivs H. pylori rezultats, tika veikta antimikrobialas uznémibas testéSana ar disku difizijas metodi pret amoksicilinu,
tetraciklinu, klaritromicinu, metronidazolu un rifampicinu. Rifampicinam tika izmantoti Oxoid rifampicina RD5 AST diski. Katrai
antibiotikai tika noteikta minimala inhibicijas koncentracija (MIC), izmantojot Etest. Testéjot tika konstatéta pieaugoSa rezistence
pret metronidazolu, tomér tika pieradits, ka ari citas antibiotikas ir laba izvéle terapijai, tostarp rifampicins, amoksicilins vai
tetraciklins. Tika pieradits, ka Oxoid rifampicina AST diski ir vértigs instruments, veicot H. pylori uznémibas in vitro analizi un
uzraudzibu, ka arT novérojot antimikrobialo rezistenci.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilsto$ajai 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).
4. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/sm;j.2015.7.11609.
6. A.l. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.
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,Oxo0id™* rifampicino diskeliai 5 ug (RD5)
CT0207B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Rifampicino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos rifampicino. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (RD) medziaga naudojama ir jos
kiekis (ug): RD5 (5 pg).

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

Paskirtis

Rifampicino AST 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 rifampicino, kuris yra aktyvus tiek kliniSkai, tiek in vitro.
,Oxoid" rifampicino diskelius reikia naudoti su agaro terpéje uzauginta gryna kultdira, be to jie skirti naudoti tik profesionalams.

Bandymas suteikia informacijos, padedancios nustatyti, ar organizmai yra atspards, vidutiniSkai atsparQs ar jautrds antimikrobinei
medZiagai.

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

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

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio tasSkai pagal esamg FDA literatara:

gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos
. Neisseria meningiditis

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg CLSI M100 literatdra:
gramteigiamos
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae

gramneigiamos
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Ras8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg EUCAST literatira:

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus A, B, C ir G grupés
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.
e Aerococcus sanguinicola ir urinae

gramneigiamos
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

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

Rifampicino AST diskeliai gali bati naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.
Jei reikia i3samiy 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 kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg 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 kontrolinéms medZiagoms, skirtoms nustatyti arba patvirtinti
rifampicino 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™e ir (arba) EUCAST?.

Pateikiamos medziagos

Rifampicino AST diskelius sudaro 6 mm skersmens popieriniai diskeliai, impregnuoti konkreciu kiekiu antimikrobinés medziagos.
Ant abiejy diskelio pusiy pazymeéta, kokia antimikrobiné medZiaga naudojama ir jos kiekis. Rifampicino 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, apradg rasite 2 lenteléje.

1 lentelé. Su CT0207B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Rifampicino AST diskeliy reagenty
Komponento aprasas Medziagos aprasas aprasas
Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Reagentas Funkcijos aprasas
dangteliu ir stimokliu plastikiné kasetés su 50x AST Rifampicinas yra plataus
(x5)_ n d'Skel'q_ — — antibakterinio spektro
Desikanto tableté (x5) Nuo Sviesiai smélinés iki rudos, antibiotikas: jis slopina
mazos pastilés formos tabletés. RNR sintezés inicijacija
Prie kiekvienos kasetés sudarydamas stabily
pridedama po 1. Rifampicinas kompleksg su nuo DNR
Folija Foll!a dengia kiekvieng kasete su priklausomu RNR polimerazés
desikantu. - fermentu. Jo baktericidinis
Atskiri sugeriancio popieriaus poveikis pasireiskia tiek
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50 lastelés viduje, tiek iSoréje.
diskeliai (x250) kiekvienoje kasetéje.

Po 5 kasetes pakuotéje.

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

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

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

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame neskaidriame
sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—-8 °C temperatiroje, o pries
atidarant reikéty 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$ trijy naujausiy rifampicino (5 pg) RD5
jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0207B) partijy.

CLSI metodologija

Rodmuo (mm)

Vidutinis
skirtumas tarp

% eksperimentiniy
8 . ATCC® | Bandomoiji | Apatiné | Virsuting | AAPSkaiciuotoji vereiy Ir
= Organlzmas skaigius terpé riba riba orientaciné orientacinés
% vidutiné verté vidutinés vertés
E 1 2 3 (mm) + SD
I (dispersijos
koeficientas) (%)
Staphylococeus 25923 MHA 26 34 30 32 32 32 2 +0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1 10 (CV=0)
=
n
2 Haemophilus
o , 49247 HTM 22 30 26 23 23 23 -3 10 (CV=0)
© influenzae
0,
Streptococcus g1 | MHARS% | op 30 275 28 | 28 | 28 0,5 +0 (CV=0)
pneumoniae SB
Rodmuo (mm)
£o ) ATCC® | Bandomoiji | Apatiné | Virsuting | APSkaiciuotoji _ Vidutinis
S E Organizmas skaigius terpé riba riba orientaciné skirtumas (mm) +
2s vidutiné verté SD (CoV) (%)
o 1 2 3
Staphylococcus 25023 MHA 26 34 30 29 |29 29 140 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1 10 (CV=0)
S
o
N Haemophilus
& . 49247 HTM 22 30 26 25 25 25 -1 10 (CV=0)
© influenzae
0,
Streptococcus 49619 | MHARS% | o5 30 275 27 | 27 | 28 |-02:06(Cv=35)
pneumoniae SB
Rodmuo (mm)
Za . ATCC® | Bandomoiji | Apatiné | Virsuting | AAPSkaiciuotoji _ Vidutinis
S E Organizmas skaigius terpé riba riba orientaciné skirtumas (mm) +
ss vidutiné verté SD (CoV) (%)
& 1 2 3
Staphylococcus 25023 MHA 26 34 30 31 31 31 110 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1 10 (CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 22 22 22 -4 £0 (CV=0)
influenzae
&
N 0,
@ Streptococcus 49619 MHA+5% 25 30 275 26 26 26 1,5+ 0 (CV=0)
S pneumoniae SB
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4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i$ trijy naujausiy rifampicino (5 pg)
RD5 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0207B) partijy.

EUCAST metodologija
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis
skaicius terpé riba riba orientaciné skirtumas tarp
S vidutiné verté eksperimentiniy
H veréiy ir
- orientacinés
3:; vidutinés vertés
5 1 2 3 (mm) + SD
a (dispersijos
koeficientas) (%)
Staphylococeus | 59513 MHA 30 36 33 32 32 32 10 (CV=0)
aureus
5 Haemophilus 49766 MHA-F 21 27 24 24 24 24 00 (CV=0)
re] influenzae
2
Streptococcus 49619 MHA-F 26 32 29 28 28 28 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
© owe . . . . P
=y skaicius terpé riba riba orientaciné (mm) + SD (CoV)
8 vidutiné verté (%)
=2
X
=3
K 1 2 3
S
o
Staphylococcus 29213 MHA 30 36 33 33 33 33 00 (CV=0)
aureus
© -
S Haemophilus 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 140 (CV=0)
Ny influenzae
N
o
Streptococcus 49619 MHA-F 26 32 29 29 |29 29 00 (CV=0)
pneumoniae
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas
- skaicius terpé riba riba orientaciné (mm) + SD (CoV)
s vidutiné verté (%)
ERs
8
o 1 2 3
Staphylococeus 29213 MHA 30 36 33 35 35 35 2 +0 (CV=0)
aureus
& -
Q Haemophilus 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 110 (CV=0)
o influenzae
N
[sp}
Streptococcus 49619 MHA-F 26 32 29 28 28 28 1 £0 (CV=0)
pneumoniae

Klinikinio veiksmingumo savybés

Tyrimas sieké nustatyti meticilinui atspariy Staphylococcus aureus (MRSA) izoliaty, surinkty i$ skirtingy kidno daliy, jautrumo
antimikrobinéms medziagoms tendencijas. 58 méginiuose aptikta S. aureus, kurie buco suskirstyti pagal jy klinikinius méginius,
o tada patikrintas jy atsparumas meticilinui.* Antimikrobinis bandymas buvo atliktas naudojant diskeliy difuzijg su 10 antibiotiky,
iskaitant ,Oxoid“ rifampicino RD5 AST diskelius. Tyrimas patvirtino, kad didzioji dalis MRSA izoliaty aptinkami atvirose Zaizdose
ir kad kitiems antibiotikams atsparesniy antibiotiky, MRSA grupéje yra daugiau nei meticilinui jautriy stafilokoky (MSSA) grupéje.
Nustatyt, kad ,Oxoid“ rifampicino AST diskeliai yra veiksminga MRSA jautrumo in virto analizés ir MRSA izoliaty atsparumo
antimikrobinéms medziagoms stebéjimo priemoné.

Kitame tyrime analizuotas meticilinui atspariy Staphylococcus aureus nosies izoliaty jautrumo antimikrobinéms medziagoms
tendencijos.® Nosies tepinéliy méginiai buvo surinkti i 182 medicinos studenty. 32 meéginiai (kontroliné grupé) buvo i$ ligoningje
nesilankiusiy studenty. Buvo atrinkti S. aureus. izoliatai Buvo nustatyta, kad kontrolinés grupés studentai turéjo tik MSSA izoliaty,
o tai patvirtino hipoteze, kad MRSA izoliatai perimamai lankantis uzkréstoje aplinkoje. Jautrumo mikrobams bandymas atliktas
naudojant diskeliy difuzijos metodg jrodé, kad S. aureus gijos buvo jautrios keturiems antibiotikams, jskaitant ,Oxoid“ rifampicino
RD5 AST diskelius.
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Tyrimas buvo atliktas siekiant itirti Helicobacter pylori izoliaty, surinkty i$ skrandZio biopsijos méginiy, atsparumg antibiotikams.®
Su izoliatais, kuriuose aptikti H. pylori , buvo atliktas jautrumo antimikrobinéms medziagoms diskeliy difuzijos tyrimas su
amoksicilinu, tetraciklinu, claritromicinu, metronidazoliu ir rifampicinu. Rifampicino atveju buvo naudojami ,Oxoid* rifampicino
RD5 AST diskeliai. Pasitelkiant E testus buvo nustatyta kiekvieno antibiotiko minimali slopinanti koncentracija (MIC). Tyrimas
pademonstravo didéjantj atsparumg metronidazoliui, tagiau kiti antibiotikai, jskaitant rifampicing, amoksiciling arba tetracikling,
vis dar yra gera gydymo priemoné. Nustatyta, kad ,Oxoid“ rifampicino AST diskeliai yra veiksminga H. pylori jautrumo in vitro
klinikinio tyrimo ir atsparumo antimikrobinéms medziagoms stebéjimo priemoné.

Rimti incidentai
Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai $alies, 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. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.Il. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.
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Krazki Oxoid™ na ryfampicyne 5 ug (RD5)
CT0207B

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.

Kragzki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na ryfampicyne (AST) to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okres$lone ilosci $rodka przeciwdrobnoustrojowego ryfampicyne. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (RD) i jego ilosci (ug): RD5 (5 ug).

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

Przeznaczenie

Krazki AST na ryfampicyne sg uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentow
z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci na drobnoustroje, na ktére wykazano,
ze ryfampicyna jest aktywna zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Krgzki Oxoid na ryfampicyne przeznaczone do uzytku z czystg
kulturg agarowg sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

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

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

Opublikowane kliniczne punkty przerwania w aktualnej wersji tabel FDA, 3 CLSI M100, ' Jub EUCAST?. Do interpretacji wyniku
rozmiaru strefy nalezy uzy¢ tabel punktéw przerwania.

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni

. Nie dotyczy
Gram-ujemny

. Neisseria meningiditis

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

Gram-dodatni

. Gatunki Staphylococcus

. Gatunki Enterococcus.

. Streptococccus pneumoniae
Gram-ujemny

. Haemophilus influenzae

. Haemophilus parainfluenzae

. Neisseria meningiditis

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni

. Gatunki Staphylococcus
Paciorkowce grupy A,B,Ci G
Streptococcus pneumoniae
Gatunki Corynebacterium
Aerococcus sanguinicola oraz urinae

Gram-ujemny
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

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

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

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

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

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

Dostarczone materiaty

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

Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentdéw powigzanych z urzadzeniem. Opis aktywnych odczynnikéw, ktére maja wptyw na
wynik urzgdzenia, znajduje sie w tabeli 2.

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0207B Tabela 2. Opis odczynnika krazka AST na
Opis komponentu Opis materiatu ryfampicyne
Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkcji
nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Ryfampicyna to antybiotyk
; 50x krazkéw AST. o szerokim spektrum dziatania
Tabletka osuszajagca (x5) | Jasnobezowe do brgzowych, przeciwbakteryjnego: dziata
mate tabletki w ksztatcie rombu. hamujaco na inicjacje syntezy
1 dostarczane z kazdg kasets. RNA poprzez tworzenie
Folia indywidualnie uszczelnia . stabilnego kompleksu
Folia kazda kasete srodkiem Ryfampicyna | ; onzymem polimerazy
osuszajgcym. RNA zaleznej od DNA.
Pojedyncze krazki z papieru Dziata bakteriobojczo
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej zaréwno na poziomie
wrazliwosci (x250) kasecie. ) wewnatrzkomdérkowym,
5 kaset w opakowaniu. jak i zewnatrzkomérkowym.

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

Krgzki AST na ryfampicyne mozna dozowac¢ za pomocg dyspensera na krgzki Oxoid, ktory nie jest dotaczony do urzgdzenia.

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

Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
Srodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy 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 $rodek osuszajgcy krazki nalezy zuzyé w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sa przechowywane zgodnie z niniejszg
instrukcja.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, pobrane z trzech

ryfampicyny (5 pg) RD5 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0207B).

ostatnich partii

Metodologia CLSI

Srednia réznica

Odczyt (mm) miedzy
wartosciami
2 ekspery-
g Obliczona mentalnymi
3 Organizm Numer | Podioze | Dolna Gorna srodkowa areferencyjnymi
<4 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami
% odniesienia 1 2 3 punktu
5 srodkowego
(7] (mm) + SD
(wspotczynnik
wariancji) (%)
Staphylococcus | 55,7 MHA 26 34 30 32 | 32| 32| 2:0(Cv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
3 .
S Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 23 | 23 | 23 | -3:0(Cv=0)
1) influenzae
0,
Streptococcus 9619 |MHAS%| op 30 275 28 | 28 | 28 | 05%0(Cv=0)
pneumoniae SB
i Odczyt (mm)
2 Obliczona Srednia réznica
s 2 . Numer Podioze | Dolna Gorna srodkowa
= = Organizm . . iy (mm) + SD
e ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢
»n 3 L (CoV) (%)
< odniesienia
s 1 2 3
Staphylococeus | 55q54 MHA 26 34 30 29 | 20 | 29 | -1:0(Cv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
N Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 25 | 25 | 25 | -1:0(Cv=0)
© influenzae
Streptococcus MHA+5% -0,2+0,6
pneumoniae =3,
. 49619 SB 25 30 27,5 27 27 28 CV=35
Obliczona Odczyt (mm) <
.% : . . Srednia réznica
© < . Numer Podloze | Dolna Goérna srodkowa
= X Organizm . . iy (mm) + SD
o 3 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ o
n 3 dniesieni (CoV) (%)
g odniesienia 1 2 3
Staphylococcus | 555 MHA 26 34 30 31 | 31| 31 1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 2 30 26 2 | 22 | 22| -4xo0(Ccv=0)
influenzae
3
N 0,
2 Streptococeus 49619 |MHAS% o5 30 275 26 | 26 | 26 | -1,50(CV=0)
N pneumoniae SB

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




Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane z trzech ostatnich partii
ryfampicyny (5 pg) RD5 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0207B).

Metodologia EUCAST
Organizm Numer | Podtoze | Dolna Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
ATCC® | testowe | granica | granica | sSrodkowa miedzy
wartosé wartosciami
3 odniesienia ekspery-
£ mentalnymi
3 areferencyjnymi
2 wartosciami
% 1 2 3 punktu
5 srodkowego
€ (mm) + SD
(wspotczynnik
warianc;ji) (%)
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 32 32 32 -1+ 0 (CV=0)
aureus
3 Haemophilus | o766 | MHAF 21 27 24 24 24 24 0+ 0 (CV=0)
© influenzae
R
Streptococcus | - 4o619 | MHAF | 26 32 29 28 28 | 28 | -1:0(Cv=0)
pneumoniae
Organizm Numer | Podtoze | Dolna Gorna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
s ATCC® | testowe | granica | granica | sSrodkowa (mm) + SD
s g wartosé (CoV) (%)
3 3 odniesienia
» 8
s 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0+ 0 (CV=0)
aureus
8 Haemophilus
= ) P 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 1+0 (CV=0)
NI influenzae
N
™
Streptococcus | 4q619 | MHAF 26 32 29 29 29 29 00 (CV=0)
pneumoniae
Organizm Numer | Podioze| Dolna Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
% ATCC® | testowe | granica | granica | sSrodkowa (mm) + SD
oL wartosé (CoV) (%)
& '§ odniesienia
5 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 35 35 210 (CV=0)
aureus
R Haemophilus
N ; P 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+0 (CV=0)
0 influenzae
N
™
Streptococeus | - 4q619 | MHA-F 26 32 29 28 28 28 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae

Charakterystyka wydajnosci klinicznej
W badaniu sprawdzone wzorce wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe opornych na metycyline izolatéw Staphylococcus aureus
(MRSA) pobranych z réznych czesci ciata. 58 probek zostato potwierdzonych jako dodatnie dla S. aureus, nastepnie
sklasyfikowane zgodnie z ich probkami klinicznymi i przetestowane pod kgtem opornosci na metycyling®. Testy
przeciwdrobnoustrojowe przeprowadzono poprzez dyfuzje krazkéw przy uzyciu 10 antybiotykéw, w tym krgzkdw Oxoid AST na
ryfampicyne RD5. Badanie potwierdzito, ze wiekszo$¢ szczepéw MRSA pochodzi z otwartych ran, a izolaty wykazujgce oporno$é
na inne antybiotyki sg obecne w wigkszej liczbie w grupie MRSA niz w grupie wrazliwych na metycyling gronkowcow (MSSA).
Krazki Oxoid AST na ryfampicyne okazaty si¢ cennym narzedziem do analizy in vitro wrazliwosci na MRSA i monitorowania

opornosci przeciwdrobnoustrojowej w izolatach MRSA.

W innym badaniu analizowano wzorce wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej opornych na metycyline izolatéw Staphylococcus
aureus pobranych z nosa®. Probki wymazow z nosa pobrano od 182 studentéw medycyny. 32 probki (grupa kontrolna) pochodzity

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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od studentéw nie narazonych na $srodowisko szpitalne. Izolaty zostaty wybrane do S. aureus. Stwierdzono, ze studenci z grupy
kontrolnej posiadali tylko izolaty MSSA, co potwierdzito hipoteze ,nabytych” izolatow MRSA po ekspozycji w skazonym
Srodowisku. Badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej metodg dyfuzji krazkdéw wykazato, ze: szczepy S. aureus byty
wrazliwe na cztery antybiotyki, w tym krazki Oxoid AST na ryfampicyne RD5.

Przeprowadzono dochodzenie w celu zbadania opornosci na antybiotyki na izolaty Helicobacter pylori pobrane z prébek z biopsiji
zatokowej®. Przeprowadzono dyfuzyjny test wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na izolaty z wynikiem dodatnim na H. pylori
przeciwko amoksycylinie, tetracyklinie, klarytromycynie, metronidazolowi i ryfampicynie. W przypadku rifampicyny zastosowano
krazki Oxoid AST na ryfampicyne RD5. Minimalne stezenia hamujgce (MIC) dla kazdego antybiotyku okreslono za pomocg
testoéw Etest. Testy wykazaty rosngca oporno$é na metronidazol, jednak inne antybiotyki, w tym ryfampicyne, amoksycyline lub
tetracykline, okazaty sie dobrym wyborem leczenia. Udowodniono, ze krgzki Oxoid AST na ryfampicyne sg cennym narzedziem
do analizy i monitorowania in vitro wrazliwosci H. pylori oraz do nadzoru opornosci przeciwdrobnoustrojowe;.

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

Pismiennictwo
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.l. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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Oxoid™ Rifampicin Discs 5 pug (RD5)
CT0207B

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 Rifampicin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
a rifampicina] sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano rifampicina. Os discos
estao rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (RD) e a quantidade presente (ug): RD5 (5 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 rifampicina 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 TSA a rifampicina sédo 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 infegao antimicrobiana, estes discos destinam-se a determinar a
sensibilidade de microrganismos para os quais a rifampicina tem agdo demonstrada, tanto no contexto clinico como in vitro. Para
utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar. Os discos de rifampicina Oxoid destinam-se apenas a uso profissional.

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

Os requisitos adicionais referentes a colheita, manuseamento e armazenamento de amostras podem ser consultados nos
procedimentos e diretrizes locais. Nao existe qualquer populagdo 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 documentagao atual da FDA:

Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
. Neisseria meningiditis

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

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae

Gram-negativos
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

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

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus (grupos A, B, C e G)
. Streptococcus pneumoniae
. Corynebacterium spp.
. Aerococcus sanguinicola e urinae
Gram-negativos
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae
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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 rifampicina podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instru¢gdes completas relacionadas com a obtengéo e interpretacdo dos resultados de acordo
com a metodologia CLSI"/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas
do CLSI"™/EUCAST? de substancias/concentragdes podem ser consultadas nas documentagdes destas entidades,
referenciadas abaixo. As culturas puras de isolados clinicos s&o inoculadas no meio de teste e o disco para TSA é colocado
sobre a superficie. O antibidtico no disco espalha-se por difusédo no agar, formando um gradiente. Apds a incubacgéo, as zonas
de inibicdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos didmetros 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 metrologica 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 rifampicina, 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 rifampicina consistem em discos de papel com 6 mm de didametro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade.
Os discos para TSA a rifampicina séo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sao embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0207B Tabela 2. Descrigdo do reagente do disco para
Descricdao do componente Descrigao do material TSA a rifampicina
Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente Descrigio da fungio

e cartucho de plastico com

50 discos para TSA. A rifampicina é um antibiético

de largo espectro

tampa e émbolo (x5)

. . Pequenas pastilhas ovais, de antibacteriano: atua através
Pastilha de exsicante (x5) cor bege clara a castanha. da supressao do inicio da
1 fornecida em' c:ada cartucho. _ o sintese de ARN, formando
Folha de aluminio para selagem Rifampicina um complexo estavel com
Folha de aluminio individual de cada cartucho em a enzima ARN-polimerase
conjunto com o exsicante. dependente de ADN. Tem
Discos individuais de papel agao bactericida, tanto a nivel
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em intracelular como extracelular.
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 rifampicina 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 a rifampicina 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 formagéo de condensagéo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrugdes de utilizagao.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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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
trés lotes mais recentes de Rifampicin (5 pg) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

Metodologia CLSI

Leitura (mm)

Diferenga média
entre os valores

o
3 - experimentais
©
(] Microraanismo Numero | Meiode | Limite Limite c\’/ea:::er:]éend;; e os valores
2 9 ATCC® teste inferior | superior médios de
S calculado P
o 1 2 3 referéncia (mm)
° + SD (coeficiente
- de variagao) (%)
Staphylococcus | 55054 MHA 26 34 30 32 | 32 | 32 2+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
5
= Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 23 | 23 | 23 | -3:0(CVv=0)
e} influenzae
Streptococeus | ygaqq | MHA* 1 op 30 275 28 | 28 | 28 | 05£0(CV=0)
pneumoniae 5%SB
Leitura (mm)
o9 . . - . Valor médio Diferenga média
T 5 | Microrganismo Nimero | Meio de _lel_te lelt_e de referéncia (mm) + SD (CoV)
27T ATCC® teste inferior | superior o
o 9 calculado 1 2 3 (%)
48
Staphylococcus | 55054 MHA 26 34 30 29 |29 29 | -1:0(Ccv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+ 0 (CV=0)
g
N Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 25 | 25 | 25 | -1:0(CV=0)
® influenzae
Streptococcus MHA+ -0,2+0,6
oneumoniae 49619 SoSB 25 30 27,5 21 | 27 | 28 (Cv=-35)
Leitura (mm)
o9 . . . I Valor médio Diferenca média
S 5 | Microrganismo | \umero | Meiode | Limite | Limite | 4o\ ocoancia (mm) + SD (CoV)
237 ATCC® teste inferior | superior o
5 O calculado 1 2 (%)
aJ 8 3
Staphylococcus | orao5 | MHA 2 34 30 31 | 31 | 31 | 1x0(cv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 2 30 26 2 | 22 | 22 |-4+0(Cv=0)
influenzae
3
N
© Streptococous | yg619 | MHA* 25 30 275 2% | 26 | 26 | -1,5+0(CV=0)
N pneumoniae 5%SB
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Tabela 4. Dados néao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST, obtidos
dos trés lotes mais recentes de Rifampicin (5 pg) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

Metodologia EUCAST
Microrganismo | Nimero | Meiode | Limite Limite | Valor médio Leitura (mm) Diferenca média
e ATCC® teste inferior | superior | de referéncia entre os valores
3 calculado experimentais
< e os valores
g' médios de
g 1 2 3 referéncia (mm)
s + 8D (coeficiente
4 de variagao) (%)
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 32 32 32 -1+0 (CV=0)
aureus
3 Haemophilus | o766 | MHAF 21 27 24 24 24 24 010 (CV=0)
e influenzae
R
Streptococcus | 4q519 | MHA-F 26 32 29 28 28 28 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae
Microrganismo | Numero | Meiode | Limite Limite | Valor médio Leitura (mm) Diferengca média
o o ATCC® teste inferior | superior | de referéncia (mm) + SD (CoV)
TS5 calculado (%)
]
%9
- a 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 33 33 0 £ 0 (CV=0)
aureus
8 Haemophilus
g ) P 49766 MHA-F 21 27 24 25 25 25 10 (CV=0)
NI influenzae
N
™
Streptococcus |- 4q19 | MHA-F 26 32 29 29 |29 29 00 (CV=0)
pneumoniae
Microrganismo | Nimero | Meiode | Limite Limite | Valor médio Leitura (mm) Diferenca média
o9 ATCC® teste inferior | superior | de referéncia (mm) + SD (CoV)
T3S
>3 calculado (%)
5 0
Js 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35 35 35 2+ 0 (CV=0)
aureus
3 Haemophilus
I ; P 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+ 0 (CV=0)
) influenzae
N
[sp]
Streptococcus | 4q619 | MHAF 26 32 29 28 28 28 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo investigou os padrdes de sensibilidade antimicrobiana para isolados de Staphylococcus aureus resistentes
a meticilina (MRSA) obtidos de varias partes do corpo. 58 amostras foram confirmadas positivas para S. aureus e seguidamente
classificadas de acordo com as respetivas amostras clinicas e testadas quanto & resisténcia & meticilina.* O teste antimicrobiano
foi realizado por difusdo em disco usando 10 antibioticos, incluindo os Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs. O estudo confirmou
que a maioria dos isolados de MRSA foram obtidos de feridas abertas e que os isolados que mostraram resisténcia a outros
antibioticos estdo presentes em maior nimero no grupo de MRSA do que no grupo de estafilococos sensiveis a meticilina
(MSSA). Os Oxoid Rifampicin AST Discs demonstraram ser uma ferramenta muito Gtil para a analise in vitro da sensibilidade
MRSA e para a monitorizagédo da resisténcia antimicrobiana em isolados de MRSA.

Um outro estudo analisou os padrdes de sensibilidade antimicrobiana de isolados nasais de Staphylococcus aureus resistentes
a meticilina.’ Foram colhidas amostras de zaragatoa nasal de 182 estudantes de medicina. 32 amostras (grupo de controlo) foram
de estudantes nao expostos ao ambiente hospitalar. Os isolados foram selecionados para S. aureus. Verificou-se que os alunos do
grupo de controlo apenas eram portadores de isolados de MSSA, o que confirmou a hipétese de isolados de MRSA "adquiridos"
apods exposicdo num ambiente contaminado. O teste de sensibilidade antimicrobiana usando o método de difusdo em disco provou
que as estirpes de S. aureus foram sensiveis a quatro antibiéticos, incluindo os Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs.

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




Foi realizada uma investigagéo para estudar a resisténcia a antibidticos em isolados de Helicobacter pylori colhidos em amostras
de biopsia do antro.® O teste de sensibilidade antimicrobiana por difusdo em disco foi realizado nos isolados positivos para H. pylori
contra a amoxicilina, tetraciclina, claritromicina, metronidazol e rifampicina. Para a rifampicina, foram utilizados os Oxoid Rifampicin
RD5 AST Discs. As Concentragdes Inibitérias Minimas (CIM) para cada antibidtico foram determinadas por meio de E-tests.
Os testes demonstraram resisténcia crescente ao metronidazol. No entanto, outros antibiéticos, incluindo a rifampicina, amoxicilina
ou tetraciclina, mostraram-se uma boa opgéao terapéutica. Os Oxoid Rifampicin AST Discs provaram ser uma ferramenta muito Util
para a analise in vitro e monitorizagéo da sensibilidade de H. pylori e para a vigilancia da resisténcia antimicrobiana.

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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Oxoid™ Rifampicin Discs 5 ug (RD5)
CT0207B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Rifampicin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu
rifampicind) sunt discuri din héartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian rifampicina.
Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (RD) si cu cantitatea continuta din acesta
(Hg): RD5 (5 ug).

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

Utilizare prevazuta

Rifampicin AST 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 Th 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 arifampicina s-a demonstrat a fi activa atat clinic, cat si in vitro. Pentru a fi utilizate cu o cultura
pura, cultivata cu agar, Oxoid Rifampicin Discs sunt numai pentru uz profesional.

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"%° sau EUCAST?.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:
Gram-pozitive
. N/A
Gram-negative
. Neisseria meningiditis

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:
Gram-pozitive
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae

Gram-negative
. Haemophilus influenzae
e Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
Gram-pozitive
. Staphylococcus spp.

Grupele Streptococcus A, B, Csi G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola si urinae
Gram-negative

. Haemophilus influenzae

. Kingella kingae

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

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

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

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

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

Materiale furnizate

Rifampicin 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. Rifampicin 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 CT0207B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Rifampicin

Descrierea componentelor Descrierea materialelor AST Disc

Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartus Reactiv Descrierea functiei

piston (5 buc.) din material plastic, care contine Rifampicina este un antibiotic
- - 50de d|sc.u.r| AST. — cu un spectru larg antibacterian:

Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare bej pana actioneaza suprimand initierea

(5 buc.) la maro, in forma de romb. sintezei ARN prin formarea unui

Céte 1 furnizata impreuna cu Rifampicina | complex stabil cu enzima ARN

fiecare cartus. S polimeraza dependents de ADN.
Folie care etanseaza individual Are actiune bactericida atat la

Folie f|eca5[e|caartl|1’]§(,j |rrtlpr(teuna cu nivel intracelular, cat si
agentul deshidratant. extracelular.

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 analizatd pentru fiecare lot si este controlata folosind specificatii interne
si externe (de exemplu, FDA3). Concentratia propriu-zisa este specificata in Certificatul de analiza.

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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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 trei loturi de Rifampicin (5 pg) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

Metodologia CLSI

Citire proba Diferenta dintre
(mm) media valorilor
[ " Valoarea experimentale
S = Medii - - . . .
3 Microorganism Numar de Limita Limita medie de si a valorilor
s ATCC® inferioara superioara | referinta medii de
testare S s e
s calculata 1 2 3 | referintd (mm)+
- SD (coeficientul
de variatie) (%)
Staphylococeus | 55454 MHA 26 34 30 32| 32| 32| 2:0(CVv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
3 .
n | Haemophis i yepa7 | HTM 22 30 26 23| 23| 23| -3:0(Cv=0)
%) influenzae
Streptococcus 49619 | MHA*S 25 30 275 28 | 28 | 28 | 0,5+0(CV=0)
pneumoniae %SB
Citire proba
@ Medii Valoarea (mm) Diferenta
3 Microoraanism Numar de Limita Limita medie de dintre medii
5 9 ATCC® testare inferioara | superioara | referinta (mm) + SD
s calculata (CoV) (%)
= 1 2 3
Staphylococcus | 5595 MHA 26 34 30 29 [ 29 | 29| -1%0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
g
N Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 25 | 25| 25 | -110(CV=0)
) influenzae
Streptococ_cus 49619 MHA+5 25 30 275 o7 | 27| 28 -0,2+0,6 (CV=-
pneumoniae %SB 3,5)
Citire proba
@ Medii Valoarea (mm) Diferenta
S Microorganism Numar de Limita Limita medie de dintre medii
5 9 ATCC® testare inferioara | superioara | referinta (mm) + SD
s calculata (CoV) (%)
- 1 2 3
Staphylococcus _
25923 MHA 26 34 30 31| 31| 3 1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0 (CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 2 | 22| 22| -4+0(Cv=0)
influenzae
3
N
© Streptococeus 49619 | MHA*S 25 30 27,5 26 | 26 | 26 | -1,5+0(CV=0)
N pneumoniae %SB
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Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
cele mai recente trei loturi de Rifampicin (5 pg) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

Metodologia EUCAST
Microorganism | Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
ATCC® de inferioara | superioara medie de (mm) media valorilor
@ testare referinta experimentale si
© calculata a valorilor medii
o —
5 de referinta
° 11 2| 3 (mm) + SD
- (coeficientul de
variatie) (%)
Staphylococcus | 55545 | A 30 36 33 32| 32| 32| -1:0(Cv=0)
aureus
3 Haemophilus | o766 | MHA-F 21 27 24 24 | 24 | 24 | 0+0(CV=0)
© influenzae
Q
Streptococeus | 4q51q | MHAF 26 32 29 28 | 28 | 28 | -1+0(CV=0)
pnheumoniae
Microorganism | Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
@ ATCC® de inferioara | superioara medie de (mm) medii (mm) +
3 testare referinta SD (CoV) (%)
° calculati
o
°
= 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33| 33 | 33 0+ 0 (CV=0)
aureus
8 Haemophilus
= ) P 49766 MHA-F 21 27 24 25 | 25 | 25 110 (CV=0)
X influenzae
N
@ Streptococcus
reptococ 49619 | MHA-F 26 32 29 29 | 29 | 29 | o0x0(Cv=0)
pneumoniae
Microorganism | Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
» ATCC® de inferioara | superioara medie de (mm) medii (mm) +
3 testare referintd SD (CoV) (%)
o calculata
o
°
- 1 2 3
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35| 3 | 35 2+ 0 (CV=0)
aureus
3 Haemophilus
Q ; P 49766 MHA-F 21 27 24 23 | 23 | 23 -1+ 0 (CV=0)
£ influenzae
N
(]
Streptococcus | 4q51q | MHAF 26 32 29 28 | 28 | 28 | -1%0(CV=0)
pneumoniae

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu a investigat modelele de sensibilitate la antimicrobiene pentru culturile izolate de Staphylococcus aureus rezistente la
meticilina (MRSA) prelevate din diferite organe ale corpului. 58 de probe au fost confirmate pozitive pentru S. aureus, apoi
clasificate in functie de specimenele lor clinice si testate pentru rezistenta la meticilind.* Testarea sensibilitatii la antimicrobiene
a fost efectuata prin difuziunea discurilor folosindu-se 10 antibiotice, inclusiv Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs. Studiul a confirmat
ca majoritatea izolatelor MRSA provin din plagi deschise si ca izolatele care au demonstrat rezistenta la alte antibiotice au fost
prezente In numar mai mare in grupul MRSA decét in grupul stafilococilor sensibili la meticilina (MSSA). Oxoid Rifampicin AST
Discs s-au dovedit a fi un instrument valoros pentru analiza in vitro a sensibilitdti MRSA si monitorizarea rezistentei la
antimicrobiene a culturilor izolate MRSA.

Un alt studiu a analizat modelele de sensibilitate la antimicrobiene ale izolatelor nazale de Staphylococcus aureus rezistente la
meticilind.® Au fost recoltate frotiuri nazale de la 182 de studenti la medicina. 32 de probe (grupul de control) au fost de la studenti
care nu au fost expusi la mediul spitalicesc. |zolatele au fost selectate pentru S. aureus. S-a constatat ca studentii din grupul de
control erau doar purtatori de izolate MSSA, ceea ce a confirmat ipoteza izolatelor MRSA ,dobandite” in urma expunerii intr-un

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




mediu contaminat. Testarea sensibilitatii antimicrobiene folosind metoda difuziei pe disc a demonstrat ca tulpinile de S. aureus
au fost sensibile la patru antibiotice, inclusiv la Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs.

A fost efectuata o investigatie pentru a studia rezistenta la antibiotice pe culturi izolate de Helicobacter pylori colectate din probe de
biopsie antrald.® Testarea sensibilitatii la antimicrobiene prin metoda de difuziune a discurilor a fost efectuata pe izolatele pozitive pentru
H. pylorifolosind amoxicilina, tetraciclina, claritromicina, metronidazolul si rifampicina. Pentru rifampicina s-au folosit discuri Oxoid
Rifampicin RD5 AST. Concentratiile minime inhibitorii (CMI) pentru fiecare antibiotic au fost determinate prin Etests. Testarea a
demonstrat cresterea rezistentei la metronidazol; cu toate acestea, alte antibiotice, inclusiv rifampicina, amoxicilina sau tetraciclina, s-au
dovedit a fi o alegere buna pentru tratament. Oxoid Rifampicin AST Discs s-au dovedit a fi un instrument valoros pentru analiza si
monitorizarea in vitro a sensibilitatii H. pylori si pentru supravegherea rezistentei la antimicrobiene.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante
a Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.
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1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
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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. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S. A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.l. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.
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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 rifampicin 5 ug (RD5) Oxoid™
CT0207B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento navod na poufZitie by ste si mali pre¢itat spolu so vieobecnymi pokynmi na pouZitie AST
dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) vogi rifampicinu su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky rifampicinu. Disky st na oboch stranach znacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (RD)
a pritomnom mnozstve (ug): RD5 (5 ug).

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

Uréené pouzitie

Disky AST pre rifampicin sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomadcka lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti
lie€by pre pacientov s podozrenim na mikrobidlnu infekciu, su uréené na stanovenie citlivosti vo¢i mikroorganizmom, u ktorych

sa preukazala ucinnost' rifampicinu klinicky aj in vitro. Disky pre rifampicin Oxoid su uréené na pouzitie s Cistou kultdrou
pestovanou na agare a len na profesionalne pouzitie.

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 podla aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lieciv):
Gram-pozitivhe
. Neuplatiuje sa
Gram-negativne
. Neisseria meningitidis

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

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningitidis

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktudlnych zdrojov EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobiainej citlivosti):

Gram-pozitivne

. Staphylococcus spp.
Streptococcus skupiny A,B,Ca G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola a urinae
Gram-negativne

. Haemophilus influenzae

. Kingella kingae

Kazdy disk je ureny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostato¢né mnozstvo testovacich pomécok na viacnasobné
testy na jednorazové pouzitie.
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Princip metédy

Disky AST pre rifampicin sa mézu pouzit v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou 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 prislusnych aktualnych normach. Tabulky
zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky 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 Specificku
testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

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

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

Dodavané materialy

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

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s pomockou CT0207B Tabulka 2. Popis €inidla disku AST pre rifampicin
Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie
Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy Rifampicin je antibiotikum
uzaverom a piestom zasobnik obsahujuci 50 x diskov so &irokym antibakterialnym
(x5) AST. — spektrom: posobi tak, ze
Vysusacia tableta (x 5) Jemne béZové az hnedé malé potlaéa iniciaciu syntézy
tablety v tvare pastilky. . - RNA vytvorenim stabilného
1 dodana s kazdym zasobnikom. Rifampicin komplexu s enzymom RNA
Félia, ktora jednotlivo uzatvara polymerazou zavislou od DNA.
Félia kazdy zasobnik s vysuSacim Ma baktericidny aginok
prostriedkom. na intracelularnej aj
Jednotlivé disky savého papiera. extracelularnej drovni.

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. FDA3 (Sprava potravin a lie¢iv)). Skutocna koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

Disky AST pre rifampicin mozete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomdcky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre rifampicin 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 nepouzij.

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

Tabulka 3. Nespracované tidaje o velkostiach zén, v sulade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z troch najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci rifampicinu (5 pg) RD5

(CT0207B).
Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
Odgitanie Priemerny
(mm) rozdiel medzi
2 e . experimentalnymi
= Vypocitana .
3 Gisl T . Spodnv | Horny § o hodnotami
o Organizmus Islo estt?v_a’ae podny orny | relerencna a referenénymi
s ATCC® média limit limit stredova tredovymi
© hodnota streclovymi
N 1 2| 3 hodnotami (mm)
v + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Staphylococeus | 5g5q5q | (Mueller- 2% 34 30 32 32| 32| 2:0Kv=0)
aureus Hintonovej
agar)
MHA
Escherichia coli | 25922 H(M“e"er'. 8 10 9 8| 8| 8| -1£t0(KV=0)
- intonovej
& agar)
1]
R HTM
Haemophilus 49247 | (Hemoflové |, 30 2% 23| 23| 23| -3:0(KV=0)
influenzae testovacie
médium)
Streptococcus MHA + 5 %
P ) 49619 SB (ov¢ia 25 30 27,5 28 | 28 | 28 0,5+0 (KV=0)
pneumoniae k)
Odg¢itanie
&itana (mm)
2 . . . . Vypocuvan'a Priemerny rozdiel
&8 x Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referencna (mm) + SD (KV)
E 3 9 ATCC® média limit limit stredova (%)
n g_ hodnota °
1 2 3
MHA
Staphylococeus | 5g5q5q | (Mueller- 2% 34 30 20| 29| 29| -1:0(KV=0)
aureus Hintonovej
agar)
MHA
Escherichia coli | 25922 | (Mueller- 8 10 9 8| 8| 8| -1:toKv=0)
© Hintonovej
= agar)
<
N~
> HTM
Haemophilus 49247 | (Hemoflové |, 30 2% 25 | 25| 25| -1:0(KV=0)
influenzae testovacie
médium)
MHA +5 %
Streptococcus | 49619 | SR (ovéia 25 30 275 27 | 27| 28 -0,20,6
pneumoniae krv) (KV =-3,5)
Odg¢itanie
Vypocitana (mm) . , .
=]
oX Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referencna T::)e:ng;;lz(‘c?l
£3 9 ATCC® média limit limit | stredova )
) g_ hodnota >
1 2 3
o MHA
& | Staphylococcus | 5gq53 | (Mueller- 26 34 30 31 | 31| 31| 1+0(KV=0)
© aureus Hintonovej
N agar)
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MHA
Escherichia coli | 25022 | \Mueler 8 10 9 8 | 8| 8| -1:toKv=0)
intonovej
agar)
HTM
Haemophilus 49247 | (Hemofilove |, 30 26 2 | 22| 22| -4:0(Kv=0)
influenzae testovacie
médium)
Streptococcus MHA +5 %
. 49619 | SB(ovdia 25 30 27,5 26 | 26| 26 | -1,5+0(KV=0)
pneumoniae krV)

Tabulka 4. Nespracované udaje o velkostiach zon, v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z troch najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci

rifampicinu (5 pg) RD5 (CT0207B).

Metodolégia EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana | Odg¢itanie (mm) Priemerny
ATCC® média limit referenéna rozdiel medzi
g stredova experimentalnymi
2 hodnota hodnotami a
o referenénymi
E ] ) 5 stredovymi
5 hodnotami (mm)
2 + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Staphylococcus | 5q5 15 | (Mueller- 36 33 32| 32| 32 1£0 (KV =0)
aureus Hintonovej
agar)
MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
Haemophilus agars 5 %
; 49766 defibrinova 27 24 24 | 24 24 0+0 (KV=0)
influenzae . .
nej konskej
% krvi a 20
w mg/l B-
3 NAD)
MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
Streptococcus agars 5 %
. 49619 defibrinova 32 29 28 | 28 28 -1+20(KV=0)
pneumoniae . )
nej konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)
Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana | Od¢itanie (mm) Priemerny rozdiel
5 ATCC® média limit limit referenéna (mm) + SD (KV)
o X stredova (%)
5 % hodnota
) 2
o 1 2 3
© MHA
g | Staphviococcus | - 5qpqg | (Mueller 36 33 33 | 33| 33 00 (KV =0)
NI aureus Hintonove;j
> agar)
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MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5 %
49766 defibrinova 21 27 24 25 | 25| 25 1+0(KV=0)
nej konskej
krvia 20
mg/l B-
NAD)

Haemophilus
influenzae

MHA-F
(Mueller-
Hintonove;j
agars 5%
49619 defibrinova 26 32 29 29 | 29 29 0+0(KV=0)
nej konskej
krvia 20
mg/l B-
NAD)

Streptococcus
pneumoniae

Sarza

produktu

Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | Vypocitana | Od¢itanie (mm) Priemerny rozdiel
ATCC® média limit limit referenéna (mm) + SD (KV)
stredova (%)

hodnota

3245239

MHA

Staphylococcus 20213 (Mueller- _
aureus Hintonove;j

agar)

30 36 33 35 35 35 2+x0(KV=0)

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5%
49766 defibrinova 21 27 24 23 | 23 23 -1+20(KV=0)
nej konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

Haemophilus
influenzae

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5 %
49619 defibrinova 26 32 29 28 | 28 28 -1+20(KV=0)
nej konskej
krvi a 20
mg/l B-
NAD)

Streptococcus
pneumoniae

Klinické charakteristiky vykonu

Studia skimala vzorce antimikrobiélnej citlivosti u izolatov Staphylococcus aureus rezistentnych vodi meticilinu (MRSA)
odobranych z réznych €asti tela. 58 vzoriek bolo potvrdenych ako pozitivnych na S. aureus, baktéria sa nasledne klasifikovala
podrla klinickych vzoriek a testovala na rezistenciu vod&i meticilinu.* Antimikrobialne testovanie sa vykonalo pomocou diskovej
diftzie s pouzitim 10 antibiotik vratane diskov AST pre rifampicin RD5 Oxoid. Studia potvrdila, Ze vaésina izolatov MRSA
pochadza z otvorenych ran a ze izolaty, ktoré vykazovali rezistenciu voci inym antibiotikam, su v skupine MRSA pritomné vo
vacsom pocte ako v skupine stafylokokov citlivych na meticilin (MSSA). Disky AST pre rifampicin Oxoid sa ukazali ako uzitocny
nastroj na in vitro analyzu citlivosti MRSA a na monitorovanie antimikrobialnej rezistencie u izolatov MRSA.

Dalsia $tudia analyzovala vzorce antimikrobialnej citlivosti izolatov Staphylococcus aureus rezistentnych vodi meticilinu z nosa.’
Vzorky vyterov z nosa sa odobrali 182 Studentom mediciny. 32 vzoriek (kontrolnéd skupina) bolo od Studentov, ktori neboli
vystaveni nemocniénému prostrediu. Vybrali sa izolaty S. aureus. Zistilo sa, Ze Studenti kontrolnej skupiny boli nosi¢mi len izolatov
MSSA, ¢o potvrdilo hypotézu o ,ziskanych® izolatoch MRSA po expozicii v kontaminovanom prostredi. Testovanie
antimikrobialnej citlivosti metédou diskovej difuzie preukazalo, ze kmene S. aureus boli citlivé na Styri antibiotika vratane diskov
AST pre rifampicin RD5 Oxoid.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Uskutocnil sa vyskum na Studium rezistencie voci antibiotikam u izolatov Helicobacter pylori odobranych z antralnych bioptickych
vzoriek.® Testovanie diskovou diftiziou na antimikrobialnu citlivost sa vykonalo na izolatoch pozitivnych na H. pylori pre amoxicilin,
tetracyklin, klaritromycin, metronidazol a rifampicin. Pre rifampicin sa pouzili disky AST pre rifampicin RD5 Oxoid. Minimalne
inhibicné koncentracie (MIC) pre kazdé antibiotikum sa stanovili pomocou Etestov. Testovanie preukazalo zvySujicu sa
rezistenciu voci metronidazolu, avSak iné antibiotika vratane rifampicinu, amoxicilinu alebo tetracyklinu sa ukazali ako dobra
volba lieCby. Ukazalo sa, Ze disky AST pre rifampicin Oxoid su uzito€énym nastrojom na analyzu a monitorovanie in vitro citlivosti
H. pylori a na sledovanie antimikrobialnej rezistencie.

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

Referencie
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students in
Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.Il. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolognosti ATCC. Vetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spoloénosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informacie nie
su urené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek sposobom, ktory by mohol poruSovat prava duSevného
vlastnictva inych.
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Discos de rifampicina 5 ug (RD5) Oxoid™
CT0207B

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 rifampicina son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano rifampicina. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos
del antimicrobiano (RD) y la cantidad presente (ug): RD5 (5 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 rifampicina 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 AST con rifampicina se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusiéon en agar para pruebas
de susceptibilidad in vitro. Estos discos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccion microbiana y estan destinados
a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que la rifampicina es activa tanto
clinicamente como in vitro. Los discos con rifampicina Oxoid estan destinados al uso exclusivamente profesional con un cultivo
en agar puro.

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

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

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

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

Grampositivas
. N/A

Gramnegativas
. Neisseria meningiditis

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

Grampositivas
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.
. Streptococccus pneumoniae

Gramnegativas
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria meningiditis

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

Grampositivas

. Staphylococcus spp.
Streptococcus grupos A,B,Cy G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola y urinae

Gramnegativas
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

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

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

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

La trazabilidad metroldgica de los valores asignados a los calibradores y los materiales de control destinados a establecer
o verificar la veracidad de un método con los discos de AST con rifampicina 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?2

Materiales suministrados

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

Consulte la descripcién de los componentes asociados al dispositivo en la Tabla 1 a 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 CT0207B Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos
Descripcion del Descripcion del material de AST con rifampicina

componente Reactivo Descripcion de la funcién
Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje La rifampicina es un antibiético
tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que

con un amplio espectro

contieqe ,50 discos d‘f AST. antibacteriano: actua
Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en forma suprimiendo el inicio de

de rombo de color de beige claro la sintesis de ARN formando

a marron.

Rifampicina un complejo estable con la
enzima ARN polimerasa
dependiente de ADN. Tiene

Se suministra una con
cada cartucho.

P Sirve para sellar individualmente i6 ici

Lamina P una accion bactericida tanto
cada cartucho con su desecante. a nivel intracelular como
Discos individuales de extracelular.

Discos de prueba de papel absorbente. 6 mm.

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

La concentracién 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 rifampicina se pueden dispensar utilizando un dispensador de discos Oxoid, que no se incluye con
el dispositivo.

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

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

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

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamanos de zona, segiin la metodologia del CLSI, extraidos de los tres lotes mas

recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con rifampicina (5 pg) RD5 (CT0207B).

Metodologia del CLSI

Diferencia media

2 Lectura (mm) entre los valores
S Valor del experimentales
B Microoraanismo Numero |Medios de| Limite | Limite | punto medio y los valores del
s 9 ATCC® prueba | inferior | superior | de referencia punto medio de
3 calculado 1 2 3 referencia (mm)
Qo + DE (coeficiente
S de varianza) (%)
Staphylococcus | 55054 MHA 26 34 30 32 | 32 | 32 | 2t0(cv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+£0(CV=0)
5
LO .
= Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 23 | 23 | 23 | -3:t0(Ccv=0)
1%} influenzae
Streptococous | ygaqq | MHA* ) op 30 275 28 | 28 | 28 | 05%0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Valor del Lectura (mm)
o 3 . . - - alor de’ Diferencia media
s = . . Numero |Medios de| Limite | Limite | punto medio
o S | Microorganismo . . . ] (mm) + DE (CoV)
23 ATCC® prueba | inferior | superior | de referencia (%)
Se calculado 1 2 3
S
Staphylococeus | 55454 MHA 26 34 30 20 | 20 | 29 | -1t0(Cv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+£0(CV=0)
2
v .
N Haemophilus 49247 HTM 2 30 26 25 | 25 | 25 | -1:0(CV=0)
® influenzae
Streptococcus MHA + -0,2+0,6
pneumoniae 49619 5% SB 25 30 215 27 27 28 (CV=-35)
» Valor del Lectura (mm) . . .
32 . . Numero |Medios de| Limite | Limite | punto medio Diferencia media
© | Microorganismo . . . . (mm) + DE (CoV)
L3 ATCC® prueba | inferior | superior | de referencia (%)
Se calculado 1 2 3 ¢
o
Staphylococcus | o5q54 MHA 2 34 30 31 | 31 | 31 | 1z0(Cv=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+£0(CV=0)
2
[Ye) )
N Haemophilus 49247 HTM 22 30 26 2 | 2 | 22 | -4z0(CVv=0)
® influenzae
Streptococcus 49619 | MHA+ 25 30 275 26 | 26 | 26 |-15:0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
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Tabla 4. Datos sin procesar de los tamaiios de zona, segun la metodologia del EUCAST, extraidos de los tres lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con rifampicina (5 pg) RD5 (CT0207B).

Metodologia del EUCAST

® Microorganismo | Nimero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
o ATCC® | de prueba | inferior | superior | punto medio entre los valores
g de referencia experimentales
3 calculado y los valores del
s punto medio de
3 1 2 3 referencia (mm) +
8 DE (coeficiente
9 de varianza) (%)
Staphylococeus | pgo43 | MHA 30 36 33 2 | 32 | 32 | “1xt0(@cv=0)
aureus
5 Haemophilus | yq766 | MHAF | 21 27 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV =0)
© influenzae
Q
Streptococcus | 4g519 | MHAF | 26 32 29 28 | 28 | 28 | -1x0(CV=0)
pneumoniae
Microorganismo | Nimero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
® ATCC® | de prueba | inferior | superior | punto medio (mm) + DE
3L de referencia (CoV) (%)
(%]
[ calculado
5T
a9
- 1 2 3
Staphylococeus | 5g544 MHA 30 36 33 33 33 33 00 (CV=0)
aureus
3 H. il
S aemopnius | 49766 | MHA-F 21 27 24 25 25 25 1£0(CV=0)
NI influenzae
N
@ Streptococcus
P : 49619 MHA-F 26 32 29 29 29 29 0+0(CV=0)
pneumoniae
Microorganismo | Nimero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
o 8 ATCC® | de prueba | inferior | superior | punto medio (mm) + DE
T 05 de referencia (CoV) (%)
2 -§ calculado
-5 1 2 3
Staphylococeus | pgo43 | MHA 30 36 33 3 | 35 | 35 | 2:0(CV=0)
aureus
3 Haemophil
N aemopniius 49766 MHA-F 21 27 24 23 23 23 -1+£0(CV=0)
) influenzae
N
® Streptococcus
replococ 49619 | MHAF 26 32 29 28 28 28 -1+£0(CV=0)
pneumoniae

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio investigd los patrones de susceptibilidad antimicrobiana de aislados de Staphylococcus aureus resistentes
a la meticilina (SARM) procedentes de varias partes del cuerpo. Se confirmé que 58 muestras eran positivas por S. aureus
y, a continuacion, se clasificaron segun las muestras clinicas y se sometieron a pruebas de resistencia a la meticilina*. Las
pruebas antimicrobianas se realizaron mediante difusién en disco utilizando 10 antibiéticos, incluidos los discos de AST con
rifampicina RD5 Oxoid. El estudio confirmé que la mayoria de los aislados de SARM procedian de heridas abiertas y que los
aislados que presentaban resistencia a otros antibidticos eran mas numerosos en el grupo de SARM que en el grupo de
estafilococos sensibles a la meticilina (SASM). Los discos de AST con rifampicina Oxoid demostraron ser una herramienta
valiosa para el analisis in vitro de la susceptibilidad de SARM y el control de la resistencia antimicrobiana en aislados de SARM.

Otro estudio analiz6 los patrones de susceptibilidad antimicrobiana de aislados nasales de Staphylococcus aureus resistente
a la meticilina®. Se recogieron muestras de hisopos nasales de 182 estudiantes de medicina. 32 muestras (grupo de control)
fueron de estudiantes no expuestos al ambiente hospitalario. Se seleccionaron aislados de S. aureus. Se determiné que los
estudiantes del grupo de control solo portaban aislados de SASM, lo que confirmé la hipétesis de aislados de SARM "adquiridos"
después de la exposicion a un ambiente contaminado. Las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana utilizando el método de
difusién en disco mostraron que las cepas de S. aureus eran susceptibles a cuatro antibiéticos, incluidos los discos de AST con

rifampicina RD5 Oxoid.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido



Se realizdé una investigacion para estudiar la resistencia a los antibiéticos en aislados de Helicobacter pylori procedentes
de muestras de biopsias antrales®. Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana en disco en los aislados positivos
en H. pylori frente a amoxicilina, tetraciclina, claritromicina, metronidazol y rifampicina. En el caso de la rifampicina, se utilizaron
discos de AST con rifampicina RD5 Oxoid. Se determinaron las concentraciones inhibitorias minimas (CIM) de cada antibiético
a través de Etests. Las pruebas demostraron una resistencia creciente al metronidazol. Sin embargo, se observé que otros
antibioticos, como la rifampicina, la amoxicilina o la tetraciclina, eran buenas opciones de tratamiento. Se demostré que los
discos de AST con rifampicina Oxoid son una herramienta valiosa para el andlisis in vitro y el control de la susceptibilidad
de H. pylori y para la vigilancia de la resistencia antimicrobiana.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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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. A.A.Agboke and A. A. Attama (2015). Antibiotics Susceptibility Pattern of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) In Enugu State, South-East Region of Nigeria. BMRJ, 10(1): 1-7, 2015; DOI: 10.9734/BMRJ/2015/18219.
5. S.A. Zakai (2015). Prevalence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus nasal colonization among medical students
in Jeddah, Saudi Arabia. Saudi Med J 2015; Vol. 36 (7): 807-812. DOI: 10.15537/smj.2015.7.11609.
6. A.l. Al-Omar, M. Arjunan and A. A. Al-Salamah (2013). Prevalence of Antibiotic Resistance and Minimum Inhibitory
Concentrations of Helicobacter pylori Isolates from Clinical Gastritis Patients, Saudi Arabia. Global Journal of
Gastroenterology and Hepatology, 2013; 1, 101-1062013. E-ISSN: 2308-6483/13.

© 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™ Rifampicin Discs 5 pug (RD5)
CT0207B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Rifampicin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs &r pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet rifampicin. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (RD) och
dess mangd (ug) pa bada sidor: RD5 (5 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 blisterforpackning. Rifampicin AST Discs kan
dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). Varje skiva far endast anvandas en gang.

Avsedd anvidndning

Rifampicin AST 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 faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som misstanks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststalla mottaglighet fér mikroorganismer for vilka rifampicin har
visat sig vara aktivt, bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling. Oxoid Rifampicin Discs ar endast avsedda
for professionellt bruk.

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva

. Ej tillampligt
Gramnegativa

. Neisseria meningitidis

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:

Grampositiva
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativa
. Haemophilus influenzae
. Haemophilus influenzae
. Neisseria meningitidis

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva

. Staphylococcus spp.
Streptokockgrupperna A, B, C och G
Streptococcus pneumoniae
Corynebacterium spp.
Aerococcus sanguinicola och urinae

Gramnegativa
. Haemophilus influenzae
. Kingella kingae

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

Rifampicin 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 sammanséattningar/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 méats hamningszonerna 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 for Rifampicin AST Discs &r baserad pa internationellt faststallda procedurer och standarder.

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

Material som tillhandahalls

Rifampicin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som &r impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna &r markta med medel och mangd pa bada sidor. Rifampicin AST Discs levereras i kassetter om
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 CT0207B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Rifampicin AST Disc

Kassett med fjader, Monteringskomponenter Reagens Beskrivning av funktion

lock och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Rifampicin &r en antibiotika
50 st AST-skivor. ; med ett brett antibakteriellt

Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, smé spektrum: det hammar

(5 st) pastilliformade tabletter. initieringen av RNA-syntes
En foljer med varje kassett. genom att bilda ett stabilt

. Folie som férsluter varje Rifampicin komplex med det DNA-

Folie kassett och dess torkmedel beroende RNA-
individuellt. polymerasenzymet. Det har

Skivor for Enskilda skivor av absorberande en bakteriedddande verkan

mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. pa bade intracellular och

(250 st) Fem kassetter per férpackning. extracellular niva.

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.

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

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

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

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



Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Rifampicin (5
Hg) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

CLSI-metod
L. Medeldifferens mellan
S Berdiknat Avlasning (mm) | experimentvirdena och
s . ATCC®- Test- Nedre | Ovre referensmedelvérdena
£ Organism nummer | medium | grédns | gridns referens- i mm + standard-
S medelvéarde . A
3 1 2 3 avvikelse (variations-
o koefficient (CV) i %
Stapgz 'r‘;‘fj"sccus 25923 | MHA % | 34 30 32 | 32| 32 2+0(CV=0)
Escherichia coli | 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0(CV=0)
N~
Yo
83 -
= Haemophilus | 4q047 HTM 22 30 26 23 | 23| 23 -3+0(CV =0)
™ influenzae
S;; e:;frf;’;‘;‘;s 49619 | y?;bTo gl 30 27,5 28 | 28| 28 0,50 (CV = 0)
0
Avlasning (mm)
§ Beriknat Medeldifferens
8 . ATCC®- Test- Nedre | Ovre i mm + standard-
=S Organism - s - referens- - s
x nummer | medium | grans | grins w avvikelse (variations
E] medelvéarde koefficient (CV) i %
8 1 2 3 oefficient (CV) i %
o
Stap’;Z 'r‘;'il"s““s 25923 MHA 26 34 30 29 (29 | 29 -1£0(CV=0)
© Escherichia coli | 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -120(CV=0)
o
o
< .
N Haemophilus | 4q, 47 HTM 22 30 26 25 | 25| 25 -1+0(CV=0)
® influenzae
S;; e:;f:;’;‘;‘f 49619 | 3"?;&0 gl = 30 275 27 | 27| 28 | -02+0,6(CV=-35)
(1]
Avlasning (mm)
§ Beriknat Medeldifferens
s . ATCC®- Test- Nedre | Ovre i mm + standard-
= Organism . .. . referens- - R
X nummer | medium | grans | gridns s avvikelse (variations
3 medelvéarde koefficient (CV) i %
8 1 2 3 oefficient (CV) i %
o
Staphylococcus _
aureus 25923 MHA 26 34 30 31| 31| A 1+0(CV=0)
Escherichia coli | 25922 MHA 8 10 9 8 8 8 -1+0(CV=0)
Haemophilus | 4q547 HTM 22 30 26 2| 2| 2 -4 £0(CV=0)
influenzae
% MHA
+
Q Streptococous | - je61g |  MH 25 30 275 26 | 26| 26 -1,5+0 (CV = 0)
N pneumoniae 5 % farblod
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Rifampicin
(5 ug) RD5 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0207B).

EUCAST-metod

Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Berdknat | Avlasning (mm) | Medeldifferens mellan
5 nummer | medium | grdns | grans referens- experimentvardena och
§ medelvarde referensmedelvirdena
] i mm + standard-
= . . e
3 1 2 3 avvikelse (variations-
a koefficient (CV)) i %
Staphylococcus | g5 15 MHA 30 36 33 32| 32| 32 -1£0(CV=0)
aureus
5 Haemophilus 49766 | MHAF 21 27 24 24 | 24| 24 0+0(CV=0)
© influenzae
R
Streptococcus | ya64q | pMpAF 26 32 29 28 | 28| 28 -1+0(CV =0)
pnheumoniae
Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Berdknat | Avlasning (mm) Medeldifferens
::g nummer | medium | grans | grdns referens- i mm + standard-
8 medelvéarde avvikelse (variations-
£ koefficient (CV)) i %
8 12| 3
o
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 33 | 33| 33 0+0(CV=0)
aureus
8 Haemophilus
= ; P 49766 MHA-F 21 27 24 25 | 25| 25 1+0(CV=0)
NS influenzae
N
[sp]
Streptococeus | yg640 | MHA-F 26 32 29 29 |29 | 29 0£0(CV=0)
pneumoniae
= Organism ATCC®- Test- Nedre | Ovre Berdknat | Avlasning (mm) Medeldifferens
L nummer | medium | grans | grins referens- i mm + standard-
§ medelvarde avvikelse (variations-
= koefficient (CV)) i %
H 112 3
o
Staphylococcus _
29213 MHA 30 36 33 35| 3| 35 2+0(CV=0)
aureus
3 Haemophilus
P ) P 49766 MHA-F 21 27 24 23 | 23| 28 -1+0(CV=0)
) influenzae
N
[sp]
Streptococcus | o619 | MHAF 26 32 29 28 | 28 | 28 -1£0(CV=0)
pneumoniae

Kliniska prestandaegenskaper

En studie undersokte antimikrobiella mottaglighetsmdnster for meticillinresistenta Staphylococcus aureus-isolat (MRSA)
insamlade fran olika kroppsdelar. 58 prover bekraftades positiva for S. aureus och klassificerades sedan enligt de kliniska
proverna och testades for resistens mot meticillin.* Antimikrobiell testning utférdes med diskdiffusion med anvéndning av tio
antibiotika, inklusive Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs. Studien bekraftade att majoriteten av MRSA-isolaten kom fran 6ppna sar
och att isolat som visade resistens mot andra antibiotika var narvarande i stérre antal i MRSA-gruppen an i gruppen med
meticillinkansliga Staphylococcus aureus (MSSA). Oxoid Rifampicin AST Discs visade sig vara ett vardefullt verktyg for in vitro-
analys av MRSA-mottaglighet och évervakning av antimikrobiell resistens i MRSA-isolat.

En annan studie analyserade antimikrobiella mottaglighetsmonster for meticillinresistenta Staphylococcus aureus fran isolat fran
nasala prover.® Nasala pinnprover samlades in fran 182 lakarstudenter. 32 prover (kontrollgrupp) var fran studenter som inte
exponerades for sjukhusmiljon. Isolat valdes ut for S. aureus. Det visade sig att kontrollgruppsstudenterna endast bar MSSA-
isolat, vilket bekraftade hypotesen om att MRSA-isolat "férvarvas” efter exponering fér en kontaminerad milj6. Antimikrobiella
mottaglighetstester med diskdiffusionsmetoden visade att S. aureus-stammar var mottagliga for fyra antibiotika, inklusive Oxoid
Rifampicin RD5 AST Discs.

En utredning genomférdes for att studera antibiotikaresistens for Helicobacter pylori-isolat som samlats in fran biopsiprover.®
Antimikrobiella mottaglighetstester med diskdiffusion utférdes pa isolaten som var positiva for H. pylori mot amoxicillin, tetracyklin,
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klaritromycin, metronidazol och rifampicin. For rifampicin anvandes Oxoid Rifampicin RD5 AST Discs. Minsta hdmmande koncentration
for varje antibiotika bestdmdes med Etest. Testet visade 6kande resistens mot metronidazol, men andra antibiotika, inklusive rifampicin,
amoxicillin eller tetracyklin, visade sig vara ett bra val av behandling. Oxoid Rifampicin AST Discs visade sig vara ett vardefullt verktyg

for in vitro-analys och 6vervakning av mottaglighet for H. pylori och fér dvervakning av antimikrobiell resistens.

Allvarliga hdandelser
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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