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Oxoid™ Teicoplanin Discs 30 ug (TEC30)
[REF/CT0647B

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.

Teicoplanin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs that contain specific amounts of the antimicrobial
agent teicoplanin. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (TEC) and amount present (ug): TEC30.

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

Intended Use

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

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
e NA

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature (all associated with 30 pg):
Gram-Positive
e  Enterococcus spp.

Gram-Negative
. N/A

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature (all associated with 30 pg):
Gram-Positive
. Staphylococcus spp. (S. aureus, Coagulase-negative staphylococci)
. Enterococcus spp.
e  Streptococcus spp.
- Group A,B,Cand G
- Streptococcus pneumoniae
- Viridans group streptococci.

Gram-Negative
e NA

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

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

Metrological Traceability of Calibrator and Control Material Values
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness of a method
for Teicoplanin AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

For recommended concentrations, the zone limits are in accordance with the current performance standards for antimicrobial
disc susceptibility tests as detailed by CLSI'™® and/or EUCAST2.

Materials Provided

Teicoplanin 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. Teicoplanin 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 “ . Materials Provided with CT0647B Table2. Description of Teicoplanin AST Disc
Component Description Material Description Reagents
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of
cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x Function
AST discs. White to off-white
Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small crystalline powder.
lozenge shaped tablets. Antimicrobial agent. The
1 supplied with each cartridge. drug mechanism of
. Foil individually sealing each : : action involves the
Foil cartridge with i{s desi(?cant. Teicoplanin inhibition of
- Absorbent paper individual discs. peptidoglycan
Susceptibility Test 6mm. 50 in each cartridge. polymerisation therefore
Discs (x250) 5 cartridges per pack. inhibition to cell wall
synthesis resulting in
cell death.

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.

Teicoplanin 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 Teicoplanin 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.

Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of
Teicoplanin (30 ug) TEC30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0647B).

CLSI Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
number | Media Limit Limit reference 1 2 3 between the
mid-point experimental values
value and reference mid-
point values
= (mm) + SD
o (Coefficient of
S variance)
k7]
=]
°
2
o
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Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
8 aureus 25923
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o
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Organism ATCC Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Average (mm) + SD

0 = number | Media Limit Limit reference
3 g mid-point 1 2 3
6_‘3 M value

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
I aureus 25923
N
N~
©
N
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Organism ATCC Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Average (mm) + SD

T c number | Media Limit Limit reference
3 % mid-point 1 2 3
o
s o value

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 25923
©
~
<
N

SD: Standard Deviation

Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of
Teicoplanin (30 pg) TEC30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0647B).

EUCAST Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
S number Medi Limit Limit reference between the
® a mid-point experimental values
E value 1 2 3 and reference mid-
Q .
S point values
3 (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
° Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 17 17 1+£0(CV=0)
° faecalis 29212
§ Streptococcus ATCC MI'-:lA- 18 24 21 19 19 19 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
5 number Medi Limit Limit reference between the
® a mid-point 1 2 3 experimental values
a value and reference mid-
£ point values
3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
Q faecalis 29212
N~
~— - + =
% Streptococcus ATCC Mll-:lA 18 24 21 20 20 20 1+£0(CV=0)
™ pneumoniae 49619
Organism ATCC® Test | Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
5 number Medi Limit Limit reference between the
® a mid-point 1 2 3 experimental values
e value and reference mid-
ES point values
3 (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
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~ | Enterococous | ATCC | MFA | 15 21 18 16 | 16 | 16 2:0(CV=0)
© faecalis 29212

S | Steptococcus | ATCC | MHA- | 18 2 21 20 | 20 | 20 120(CV=0)
N pneumoniae 49619 F

Clinical Performance Characteristics

A study collected biological samples from three hospitals in three different cities in Pakistan between February and November
2011.# Only isolates containing S. aureus or Enterococci (identified by cultural, morphological, and biochemical properties) were
tested for their susceptibility to teicoplanin by using Oxoid Teicoplanin (30 ug) TEC30AST Discs. All of the total 401 isolates
recovered were sensitive to teicoplanin regardless of methicillin resistance or sensitivity in S. aureus. No out-of-specification
results occurred whilst using Oxoid Teicoplanin AST Discs demonstrating the device’s effectiveness for in vitro analysis of the S.
aureus and Enterococci resistance profile.

Idelevich et al. (2016) aimed to test ADAGIO automated system for reading the inhibition zone diameters of fastidious bacteria
for disc diffusion antimicrobial susceptibility testing.® A range of clinical isolates were used in the testing making up a total of 144
clinical isolates. The study concluded that the ADAGIO system provided good categorical agreement with manual reading (0.8%
very major errors and 3.0% major errors after visual adjustment). 100% of the bacterial species tested by Teicoplanin (30 pg)
TEC30 AST Discs (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, Viridans group streptococci) were shown to be
susceptible to teicoplanin.

Kot et al., 2020, aimed to study the antimicrobial resistance profiles of 112 MRSA isolates collected from patients hospitalised
during 2015 (18 isolates), 2016 (23 isolates), and 2017 (71 isolates). S. aureus isolates were confirmed by Gram staining, catalase
activity, coagulase, and PCR analysis of the nuc gene. Teicoplanin (30 ug) TEC30 AST Discs among others from Oxoid were
utilised for antimicrobial susceptibility testing. The study showed that the percentage of MRSA resistant to levofloxacin,
ciprofloxacin, clindamycin and erythromycin significantly increased at the end of the study period (p = 0.002), however no (0%)
isolates were resistant to teicoplanin. No out-of-specification results whilst using Teicoplanin (30 ug) TEC30AST Discs were
reported, thus demonstrating the device’s effectiveness in the in vitro analysis of S. aureus resistance profiles.

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

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

® v < F

Do not use if package is damaged and
Consult instructions for use

E European Community/

Authorized representative in the

European Union

Unique device identifier

1—},{ USA: Caution: Federal law restricts this
only

device to sale by or on order of a
Physician

European Conformity Mark

cA UK Conformity Mark

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced
1.0 2022-11-01. New document
MBD_BT_IFU-0630 Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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AuckoBe Oxoid™ ¢ TenkonnaHuH 30 ug (TEC30)
CT0647B

OuckoBe 3a TeCT 3a aHTUMUKPOOHA YYBCTBUTENTHOCT

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

[lnckoBeTe 3a TecT 3a aHTUMMKPOGHa YyBCcTBUTENHOCT (AST) KbM TENKONNAHUH Ca XapTWEHW AWUCKOBE C AnameTbp 6 mm, KOUTo
CbAbpXaT ONpeaeneHn KonmyecTsa oT aHTUMUKPODOHMSA areHT TenkonnaHuH. OT ABeTe CTpaHW Ha AWCKOBETE MMa eTUKETU C
AaHHKW 3a aHTUMKKPobHus areHT (TEC) n HannyHoTO KonnyecTso (ug): TEC30.

[nckoBeTe ce [OCTaBAT B KaceTu, cbAabpxawuy no 50 gucka. BvB Bcska onakoBka uma no 5 kacetn. Bcska kaceta e
VMHAMBWAYArNHO 3anevyataHa 3aefHo ¢ TabreTka AecukaHT B NokpuTa ¢ honmo npo3padHa 6nuctepHa onakoBka. [luckoseTte 3a
AST c TevikonnaHuH MoraT ga ce Jo3upaTr C nomowTa Ha gosaTtop 3a guckoBe Oxoid (Mpogasa ce oTaenHo). Bceku
MHAVBUAYaneH Auck TpsibBa Aa ce 13non3ea camo BEAHbX.

MpepHa3HavyeHue

OuckoBeTe 3a AST c TenkonnaHWH ce M3Non3BaT 3a in vitro NonykonnyecTBeHO TeCTBaHe Ha YyBCTBMTENMHOCTTA Ype3 MeToaa 3a
andysus Ha arap. M3nonseaHuW B AuarHocTukata 3a rnognomaraHe Ha KIMHULMCTUTE Mpu onpefensHe Ha noTeHumanHu
BBb3MOXHOCTY 3a NleYeHre Ha NauneHTH, 3a KoUTo ce NoAo3npa, Ye MaT MUKPOBHa MHAEKLMS, Te3n AUCKOBE ca NpefHa3HayYeHun
[a onpefensT YyBCTBUTENHOCTTA CPeLLly MUKPOOPraHW3MW, 3a KOUTO TENKOMNMaHUH e Nokasarn, Ye € akTUBEH KaKTO KIMHUYHO,
Taka u in vitro. [la ce nsnonaear ¢ uncta Kyntypa, oTrneaaHa B arap.

W3penneTo He e aBTOMaTU3nUpaHo, NnpeaHa3Ha4vYeHo € CaMo 3a I'IpOCbeCI/IOHaJ'IHa yn0Tpe6a 1 He npeacTtaBnsdBa CbnNbTCTBaALla
AUarHocTuka.

TecTbT NpefocTaBsa MHGOpPMaLWUS, 32 Aa CE KaTeropuampaT OpraHU3MUTe KaTo PE3UCTEHTHU, MEKAVHHW UIW YyBCTBUTETTHW KbM
AHTUMWUKPOGHWS areHT

[onbrHUTENHU U3UCKBAHWS 3a B3eMaHe Ha nNpobu, o6paboTka 1 cbxpaHeHne Ha Npobu moraT aa 6baaT HaMepeHn B MECTHUTE
npoLeaypu 1 ykasaHus. He e Hanuue onpeaeneHa nonyrnaums 3a TeCTBaHe 3a Te3n AUCKOBe.

My6nmKyBaHUTe KNUHUYHW FPaHUYHN TOYKM B TEKyLLLATa BEPCUS Ha TabnuuuTe ¢ rpaHuyHn Todkm Ha FDA,® CLSI M100%¢ unn
EUCAST? TpsibBa [a Ce M3Mon3Bar 3a ThiKyBaHe Ha pesyritaTa 3a pasmepa Ha 3oHaTa.

Bupose c nybnivkyBaHu rpaHWYHM TOYKM CbIMACcHO HacTosAwaTa nutepaTtypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTenHu
. Henpunoxvmo

Ipam-oTpuuaTenHn
. Henpunoxumo

Bupose ¢ ny6nunkyBaHu rpaHUYHM TOYKU CbIMacHo HacToswara nutepatypa Ha CLSI M100 (Bcuuyku cBbp3aHu ¢ 30 ug):

Fpam-nonoxuTenHu
e Enterococcus spp.

Fpam-oTpuuaTenHu
. Henpunoxumo

Bupose c nybnnkyBaHu rpaHnyHN TOYKM CbrmacHo HacToswarta nutepatypa Ha EUCAST (Bcuyku cebp3anm ¢ 30 ug):

Ipam-nonoxurenHu
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koarynasa-oTpuuaTenHu cTadunokoKm)
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus spp.
- Mpynn A,B,CuG
- Streptococcus pneumoniae
- Streptococci ot rpyna Viridans.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Fpam-oTpuuaTenHu
. Henpunoxvmo

Bceku guck e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. OnakoBkaTa CbAbpxa 4OCTaTbYHO TECTOBU U3AENNUS 38 MHOXECTBO TECTOBE 3a
efHokpaTHa yrnoTtpeba.

MpuHUMNK Ha meToAa

[nckoBeTe 3a AST ¢ TelriKonnaHUH ce U3Nonaear 3a in Vvitro NonykonuyecTBEHO TECTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ype3 MeToaa 3a
andysust Ha arap. 3a MbMHWM WMHCTPYKUMMW, CBbP3aHU C FEHEpPUPaHETO U UWHTeprnpeTauusiTa Ha pesyntaTtuTe CbriacHo
metomonorvsata Ha CLSI™™/EUCAST?®, BuxTe CbOTBETHUTE HACTOAWM CTaHdapTu. Tabnuuute, Bu3yanuavpaiim
cbeamHeHne/koHUueHTpauumn cbrnacHo CLSI/EUCAST?, moraTt aa 6baat HaMmepeHu B TAxHaTa AOKYMEHTaumsi, NocodeHa no-
pony. Yuctu kynTypu OT KIMMHWUYHKM M30MaTy Ce UHOKynupaT BbpXy TecToBaTa cpefa v auckbT 3a AST ce noctaBsi BbpXy
NOBBbPXHOCTTa. AHTMOMOTMKBLT B AWcKa AUGyHAMpa B arapa, 3a Aa obpasyBa rpagueHt. Cned uHkybauusita 30HUTE Ha
MHXMOMpaHe OKOMO [OWCKOBETE Ce M3MepBaT W CpaBHsBaT C Pasno3HaTWTE AMana3oHu Ha AuaMeTbpa Ha 3oHaTa 3a
cneunduyHmA(Te) TecTBaH(M) aHTUMUKPOOEH(HM) areHT(1)/opraHnsabm(mMu).

MeTponoruyHa npocnegMMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPONHUSA MaTepuan

MeTponornyHaTta NnpocneanMocT Ha CTOWHOCTUTE, NPUCBOEHW Ha KanubpaTopuTe U KOHTPONHUTE MaTepuanu, NnpeaHas3HavyeHn
[a yCTaHOBAT UM NpoBepsST BEPHOCTTa Ha MeTof 3a AuckoBe 3a AST C TeMKonnaHvH, ce OCHOBaBa Ha MeXAyHapOA4HO NpU3HaTH
npouenypv n cTaHaapTy.

3a npenopbynTENHUTE KOHLEHTPALIUM FPaHNLUTE Ha 30HUTE Ca B CbOTBETCTBME C HACTOSILUMTE CTaHAapTW 3a e(peKTUBHOCT 3a
TecToBe 3a aHTUMMKPOGHAa YyBCTBMTENHOCT Ha ANCKA, KAaKTo e onucaHo noapo6Ho oT CLSI™ u/unn EUCAST?.

npeﬂOCTaBeHM mMartepuanu

OunckoBeTe 3a AST ¢ TelkonnaHWH NpeACcTaBnsBaT XapTMEHU OMCKOBE C AMaMeTbp 6 mm, UMMNPErHMpaHu cbC cneunguyHo
KONMM4YecTBO aHTUMUKPOOEH areHT. [JuckoBeTe ca MapkMpaHu OT ABETe CTpaHW, 3a Aa ce oTbenexu areHTbT U KONMYECTBOTO.
[uckoBeTe 3a AST ¢ TelKonmaHuH ce 4oCTaBAT B kaceTu oT no 50 gucka. BbB Bcsika onakoBka uma no 5 kaceTtun. Kacetute ca
VWHAMBMAYANHO ONakoBaHMW B 3anevataHa ¢ oonmo 6nmcrtepHa onakoBka CbC CyLUMTEN.

BuxTe Tabnvua 1 no-gony 3a onucaHne Ha KOMMAOHEHTUTE, CBbP3aHU C U3AenneTo. 3a onncaHve Ha akTUBHUTE peakTUBU, KOUTO
BNUSISIT BbPXY pesynTata Ha u3genueTo, BUXTe Tabnuua 2.

Tabnuua * . MpeaoctaBeHn matepuanu cbe CT0647B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peakTUBM Ha AUCKOBE
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuanuTe 3a AST c TeKoNnnaHWH
KOMMOHEeHTUTe OnwucaHue Ha
M PeakTtus
Kaceta c npyxuHa, OHTaXXHW KOMMOHEHTU U dyHKuMATa
Kanauika v 6yTtano (x5) nnacTMacoBa KaceTa, Cbabpxalla Bsin 0o noyTy 6an
50 6p. anckose 3a AST. KpUCTarneH npax.
TabneTka c AeCUKaHT CaeTnobexosu Ao kaasm, Mankm AHTUMUKPOBEH areHT.
(x5) TabneTtku ¢ opma Ha 60HOOH 3a MexaHnsmbT Ha
CcMy4yeHe. nevictene Ha
C Bcslka KaceTa ce goctass no 1. NeKapcTBOTO BKIOYBa
®onuo, koeTo 3anevaTsa TenkonnaHuH MHXMbupaHe Ha
®donuo VHAVBUAYAIHO BCSIKa kKaceTa C nonuMepusauusita Ha
HENHUS [ECUKaHT. nenTuaornvKaH, crnesa
MHanBmayanHu guckose oT KOETO MHXubnpaHe Ha
Auckose 3a recTBaHe aG(J:Jo 6|flya a xg TMs. 6 mm. [No CMHTE3a Ha KJ'IZTb‘-IHaTa
Ha YyBCTBUTENHOCT povpaLl pTVS. '
(x250) 50 BBbB BCsKa kaceTa. CTeHa, KOeTo BOAU A0
Mo 5 kaceTn B onakoBka. KNeTbyHa CMbpT.

KoHueHTpaunsaTa Ha aHTMBMOTKK BBPXY Ancka 3a AST ce aHanusupa 3a BCsKa NapTuaa M Cce KOHTponupa C rnomolyTa Ha
BbTPELUHN U BbHWHK cneundukaumm (Hanp. FDA®). [deiicTBuTenHaTa KoHUEHTpaums e onvcaHa noapo6Ho B cepTudmkara 3a
aHanus.

unckoBeTe 3a AST c TelkonnaHuH MoraT Aa ce A03vpaT C NoMoLyTa Ha Ao3aTtop 3a AunckoBe Oxoid, KOWTO HE € BKIIOYEH KbM
U3genveTo.

CpOK Ha rogHoCT U ycnoBusa 3a CbXpaHeHue

HeoTBopeHn kacetn c guckoBe 3a AST C TewkonmaHuH uMMaT CPOK Ha rogHocT 36 Meceua, ako ce CbXpaHsiBaT npu
npenopbyaHnTe ycnosus. HeoTBopeHuTe kaceTy TpsibBa Aa ce cbxpaHaBaT npu Temneparypa oT -20 °C go 8 °C go Bb3HMKBaHe
Ha HeobxoaMMOCT OT TAXHaTa ynoTtpeba.

BeoHbx OTBOpeHW, kaceTuTe TpsbBa Ja Ce CbXpaHsiBaT C A03aTopa B KOHTEMHepa, NPeAoCTaBeH C HEHAcWUTEH (OpaHXeB)
[AECUKaHT Unuv Apyr NoAXoAsLL HENPO3payYeH XePMETUYEH KOHTEHEp C AECHKaHT 3a 3aluMTa Ha ANCKOBeTeE OT Brara. [losaTopute
TpsiGBa Aa ce CbXpaHsiBaT B KOHTEMHepa npu TemnepaTypa oT 2°C fo 8°C v Aa ce oCcTaBsiT Aa [OCTUrHAT cTaiHa TemnepaTypa
npeam oTBapsiHe, 3a Aa ce NpeaoTBpaTh o6pasyBaHETo Ha KOHAEH3aUWs. BeHbX OTBOPEHN OT TEXHUTE OMAKOBKW, ChAbpKaLLM
[ecuKkaHT, AvuckoBeTe TpsibBa Aa ce U3nonssat A0 7 AHW U TO CaMO aKo Ca CbXpaHsiBaHW Mo Ha4YMHa, OnucaH B ToBa PbKOBOACTBO
3a ynoTtpeba.
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AHaNUTUYHM XapaKTepUCTUKKN Ha echeKTMBHOCTTA

Tabnuua 3. Heo6paboTeHn AaHHU 3a pa3mepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeTogornorusTa Ha CLSI, B3etu ot 3-Te
Hal-HOBU NapTUAM AUCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT ¢ TenkonnaHuH (30 ug) TEC30 (CT0647B).

MeTtoponorus Ha CLSI
OpraHusbm ATCC® |TectoBa| OonHa | NopHa | U3uucneHa |OTyeteH pesyntart| CpeaHa pasnuka Mexay
b © HOMep cpepa |rpaHuua |rpaHuua | pedepeHTHa (mm) eKcnepumeHTanHurTe
E ;{ cpeaHa 1 2 3 CTONHOCTU U
= CTOMHOCT pedepeHTHUTE cpeaHun
a & cTonHocTH (mm) +
s SD (koedMLMEHT Ha
Bapuauus)

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CVv=0)
3 aureus 25923
(o)
™
™
(32)
m OpraHusbm ATCC |TectoBa| flonHa | NopHa | UsuucneHa |OtyeteH pesyntat| CpeaHo (mm)+ SD
Qg HOoMep cpeada |rpaHvua |rpaHvua | pecpepeHTHa (mm)
£ g cpeaHa 1 2 3
z E CTOMHOCT
o T
a c
=

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+ 0 (CV=0)
Q aureus 25923
N~
©
N
o
© OpraHusbm ATCC |TectoBa| flonHa | NopHa | Usuucnena |OtuyeteH pesyntat| CpeaHo (mm)+ SD
2q HOMep cpeda |rpaHvua |rpaHvua | pecpepeHTHa (mm)
g cpeaHa 1 2 3
Zo CTOWMHOCT
o
o E
=]
o Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CVv=0)
© aureus 25923
w
N
<
N

SD: Standard Deviation (CTaHAapTHO OTKIIOHEHWE)

Ta6nuua 4. Heo6paboTeHM AaHHU 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBeTCTBUE C MeTogonoruaTta Ha EUCAST, B3etu ot 3-
Te HaW-HOBM NapTMAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTMMMKPOOHAa 4YYBCTBUTENHOCT € TeukonnaHuH (30 pg) TEC30

(CT0647B).
MeTtogonorus Ha EUCAST

OpraHusbm ATCC® |TectoB | flonHa | NopHa | W3uucneHa OTt4yeTeH CpeaHa pasnuvka Mexay
3 © HOoMep |a cpepa |rpaHuua |rpaHuua | pecbepeHTHa | pesynTart (mm) eKcrnepumeHTanHuTe
e cpeaHa 1 2 3 CTOMHOCTMU U
g E_ CTOMHOCT pedepeHTHUTE CpeaHn
g (] cTonHocTn (mm) +
s SD (koednumneHT Ha

Bapuauus)

Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 17 17 1+0 (CV=0)
§ faecalis 29212
g Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 19 19 19 2+ 0 (CV=0)
R pneumoniae 49619

OpraHusbm ATCC® |TectoB | fonHa | NopHa | WU3uucneHa OTtyeTeH CpeaHa pasnuka mexay
3 © HOMep |a cpepa |rpaHuua |rpaHuua | pecdpepeHTHa | pesynTart (mm) eKcrnepuMeHTanHuTe
E ;t cpegHa 1 2 3 CTOMHOCTU U
B CTOWHOCT pedepeHTHUTE CpeaHn
8 & cTtonHocTn (mm) +
s SD (koedMLMEHT Ha

Bapuauus)
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Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+ 0 (CVv=0)
Q faecalis 29212
= MHA-F 18 24 21 20 20 20 110 (CVv=0)
@ Streptococcus ATCC
©» pneumoniae 49619
OpraHusbm ATCC® |TectoB | flonHa | FopHa | U3suucnena OT4yeTeH CpepHa pa3nuka mexay
3 © HOMep |a cpepa |rpaHuua |rpaHuua | pecdpepeHTHa | pesynTaT (mm) eKcnepuMeHTanHure
g cpeaHa 1 2 3 CTOWHOCTMU U
3 E CTOMHOCT pedhepeHTHUTE cpeaHm
g ] cToHocTM (mm) +
s SD (koedmumeHT Ha
Bapuauus)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2 +0 (CV=0)
3 faecalis 29212
E Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
N pneumoniae 49619

KnuHu4yHmM xapaktepucTukm Ha echeKTUBHOCTTa

MpoyyBaHe cbbpa GuonornyHu Npobu oT Tpu GonHULM B Tpy pa3nuyHK rpaga B MakuctaH B nepuoda gespyapu — HOEMBpPU
2011 r.* Camo wusonaTu, cbabpxawwm S. aureus wiv Enterococci (MOEHTUMMUMPAHN Ype3 KynTypHU, MOPAOMOrMYHM 1
BMOXMMMNYHM CBONCTBA), Ca TECTBAHU 3a TAXHATa YyBCTBUTENHOCT KbM TEMKOMNNaHWH ¢ nomoluta Ha auckoBe Oxoid 3a AST ¢
TevikonnaHuH (30 pg) TEC30. Benykmn ot o6wo 401 oTkpuTy mM3onata ca YyBCTBUTENMHWU KbM TEMKOMMAaHWH, HE3aBWCUMMO OT
PEe3NCTEHTHOCTTa KbM METUUWMMUH WUnu YyBcTBUTENHocTTa npu S. aureus. lMNMpu n3nonssaHe Ha auckoBe Oxoid 3a AST c
TeNKONMaHWH He ce HabnoaasaT pesynTaTm n3BbH cneumdurkaumnuTe, AEMOHCTpUpaLLm eeKTMBHOCTTA Ha N30enneTo 3a in vitro
aHanua Ha npoduna Ha pe3ucTeHTHOCT Ha S. aureus n Enterococci.

Idelevich et al. (2016) nma 3a uen ga TectBa aBTomatusmpaHaTa cuctema ADAGIO 3a pasumTaHe Ha QuameTpuTe Ha 30HaTa Ha
MHXUGMpaHe Ha NpuAMPYMBY GakTepumn 3a TECTBAHE HA aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTESTHOCT Ypes anckosa andysus.® B tecTBaHeTo
ca m3nons3saHn Habop OT KNWHWYHW M3onaTu, cbeTaBnsaBalm obwo 144 knuHu4HM nsonata. NpoyyBaHeTo 3akniovasa, ye
cuctemata ADAGIO ocurypsiBa o6po KaTeropuyHo CboTBETCTBME C pbYHOTO paduntaHe (0,8% ,mHoro ronemu rpewwkmn” n 3,0%
L,fONnemMu rpeLukn” cnep Bu3yanHa HacTtponka). 100% ot 6akTepuanHuTe BUAOBE, TECTBAHW ¢ auckoBe 3a AST C TelkonnaHuH
(30 pug) TEC30 (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, CTpenToKoku oT rpynata Ha Viridans), ca nokasanu,
Ye ca YyBCTBUTESNHM KbM TEMAKOMMAHWH.

MpoyuBaHe Ha Kot et al., 2020 nma 3a uen ga npoy4un npounmTe Ha aHTUMMKPOBHa pe3ncTeHTHOCT Ha 112 n3onarta Ha MRSA,
cbbpaHu oT nauneHTn, xocnutanusupaxu npes 2015 r. (18 nsonara), 2016 r. (23 nsonara) n 2017 r. (71 nsonara). N3onatute
Ha S. aureus ca NOTBbPAEHM 4pes ouBeTsBaHe no [pam, kaTanasHa akTMBHOCT, koaryna3a u PCR aHanus Ha nuc reHa. 3a
TecTBaHe 3a aHTUMUKpoBHaTa YyBCTBUTENHOCT ca 13nonasaHu auckose 3a AST c TenkonnanuH (30 pug) TEC30, Hapeg ¢ apyru
anckoBe Oxoid. lNpoyuBaHeTo nokasBa, 4Ye npoueHTbT Ha MRSA, pe3ncTeHTHU kbM neBOdOKCaLUMH, LMNpPOodrioKcaumH,
KMUHAAMWLVH U €pUTPOMULIMH, 3Ha4YUTENHO Ce NOoBULIaBa B Kpas Ha nepuoaa Ha nacneasaxeTo (p = 0,002), Ho HUTO eanH (0%)
usonart He e pe3nNCTeHTeH KbM TelKkonnaHuwH. He ca foknagBaHu pesyntath M3BBbH crneuudukauumte npu usnonssaHe Ha
avckose 3a AST ¢ TenkonnanuH (30 pg) TEC30, koeTo AeMOHCTpupa eqpeKTUBHOCTTa Ha U3henumeTo npu in vitro aHanusa Ha
npodunnTe Ha Pe3aNCTEHTHOCT Ha S. aureus.

Cepuo3HU MHLUMAEHTU
Bceku ceproseH MHUUAEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C u3aenueTo, Tpsbea Aa 6bae AoknaasaH Ha Npou3BOAMTENS U Ha
CbOTBETHUSA PerynaTopeH opraH Ha MACTOTO, KbAETO € YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT W/UNW NaLMEHTDT.

TNuTtepartypa

1. WHctutyT 3a knuHnyHm 1 nabopartopHu ctangapTtu (Clinical & Laboratory Standards Institute, CLSI). BuxTe nocnegHoto
nspaHve:

a. MO02, CtaHgapTv 3a 3NbIIHEHWE Ha TECTOBE 3@ YyBCTBUTESTHOCT HA aHTUMUKPOOHU AnckoBe

b. M100, CtaHaapTy 3a epeKTUBHOCT 3a TECTBaAHE Ha aHTUMUKPOBHa YyBCTBUTENHOCT

c. M45, Metoau 3a aHTUMMKPOBHO pa3pexaaHe 1 TecTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT Ha AMCKOBE C PAAKO M30NMPaHN Unm
npeTeHLMo3HN BakTepuu.

2. EBponeickusi KOMUTET 3a TECTBaHE Ha YyBCTBMTENMHOCT KbM aHTUMUKPOOHM BellecTBa (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST). BuxTe nocnegHoTo nsgaHwue:

a. [OuckoBo-andy3noHeH metog Ha EUCAST
b. PbkoBOACTBO 3a pa3uutaHe, AUCKOBO-ANdY3MoHeH MeTo Ha EUCAST 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa
YyBCTBUTENHOCT

3. AgmuHucTpauwms no xpaHute n nekapcrearta (Food and Drug Administration, FDA). [sin 21 Ha Kogekca Ha deaepanHute
pernameHTn (CFR), TOM 5, yacTt 460 (2005).

4. Ahmed, A, Hussain, S., ljaz, T., & Hashemy, |. (2014). ,YyBCcTBUTENHOCT Ha METULIMNNH-pE3UCTEHTHM Staphylococcus
aureus n Enterococci kbMm TenkonnaHuH B MakuctaH: MNMpoyusaHeto MRSET.” Journal of the Pakistan Medical Association,
64(3), 256 — 259.

5. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kock, R. (2016b). ,OueHka Ha aBToMaTusmpaHa cuctema
3a OTYUMTaHE U UHTeprnpeTnpaHe Ha ANCKOBO-ANMDY3NOHEH TeCT 3a aHTUMUKPODOHA YyBCTBUTENHOCT Ha NPUAVPYYBYI
bakrepun.” PLoS ONE, 11(7), 8 — 15. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183
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6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M., & Gruzewska, A. (2019). ,Mogenu Ha aHTUMUKPOOHa Pe3NCTEHTHOCT Npu

MeTULMNUH-pe3ucTeHTeH Staphylococcus aureus npu nauneHTun, xocnutanuaupaxu npes 2015 — 2017 r. B 6onHuum B

Monwa.“ Medical Principles and Practice, 29(1), 61 — 68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuykun npasa 3anasenn. ATCC® e Tbproscka mapka Ha ATCC. Beuyku octaHanm
TBProBCKN Mapku ca cobctBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeliHnTe AbluepHU ApyxecTBa. Tasun uHgopmauums He e
npefHasHa4yeHa 3a HacbpyaBaHe Ha U3Mon3BaHETO Ha TE3U NPOAYKTU MO KaKbBTO U Aa € HauYMH, KOWTO MOXe [ia HapyLum
npaBaTta Bbpxy UHTENEKTyanHaTa co6CTBEHOCT Ha Apyru nuua.

PeyHuK Ha cumBonuTe

Cumson/etuker | 3HaueHue
M Mpounssoguten
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Diskovi s 30 ug teikoplanina Oxoid™ (TEC30)
[REFICT0647B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti (AST) s teikoplaninom papirnati su diskovi veli¢ine 6 mm koji sadrzavaju odredene
koli¢ine antimikrobnog sredstva teikoplanina. Diskovi su s obje strane oznaceni pojedinostima o antimikrobnom sredstvu (TEC) i
prisutnoj koli€ini (ug): TEC30.

Diskovi se isporucuju u ulo$cima od 50 diskova. U pakiranju se nalazi 5 ulozaka. Svaki ulozak zasebno je zatvoren zajedno sa
sredstvom za susenje u tableti u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za AST s teikoplaninom mogu se dozirati
s pomocu dozatora diskova Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk moze se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s teikoplaninom upotrebljavaju se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u
agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Upotrebljavaju se u dijagnostickom postupku za pomo¢ lije€nicima u odredivanju
potencijalnih moguc¢nosti lije¢enja za pacijente kod kojih postoji sumnja na mikrobnu infekciju. Ti su diskovi namijenjeni
odredivanju osjetljivosti za mikroorganizme za koje se pokazalo da na njih klinicki i in vitro djeluje teikoplanin. Za upotrebu s
gistom kulturom uzgojenom na agaru.

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

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

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

Vrste s objavljenim prijelomnim to¢kama prema aktualnoj literaturi Uprave za hranu i lijekove:

Gram-pozitivne
. N/P

Gram-negativne
e NP

Vrste s objavljenim prijelomnim to¢kama prema aktualnoj literaturi Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde M100 (sve su
povezane s 30 pg):
Gram-pozitivne

. Enterococcus spp.

Gram-negativne
. N/P

Vrste s objavljenim prijelomnim to¢kama prema aktualnoj literaturi Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna
sredstva (sve su povezane s 30 pg):
Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaza-negativni stafilokoki)
. Enterococcus spp.
e  Streptococcus spp.
- grupe A,B,CiG
- Streptococcus pneumoniae
- Streptokoki iz grupe viridans.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Gram-negativne
e NP

Svaki disk namijenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Pakiranje sadrzava dovoljno proizvoda za testiranje za viSe testova
za jednokratnu upotrebu.

Nacela metode

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

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

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

Prilozeni materijali

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

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

Tablica * . Materijali prilozeni uz CT0647B

Opis komponente Opis materijala Tablica 2. Opis reagensa za disk za AST s
Ulozak s oprugom, Komponente za sastavljanje i teikoplaninom . _
poklopcem i klipom plasti&ni ulozak koji sadrzava 50 Reagens Opis funkcije
(x 5) diskova za AST. Bijeli do prljavo bijeli kristalni
Sredstvo za susenje Svijetlo bez do smede male tablete prah. Antimikrobno sredstvo.
u tableti (x 5) u obliku pastila. Mehanizam djelovanja lijeka
Sa svakim uloSkom isporucuje se 1. . . uklju€uje inhibiciju
- < Teikoplanin AR . .
Svaki uloZak sa sredstvom za po!lmerlza]cpe“peptldogllkana,
Folija susenje zasebno je zatvoren s to jest inhibiciju sinteze
folijom. stanicne stijenke, Sto dovodi
Pojedinacni upijajuci papirnati do stani¢ne smrti.

Diskovi za testiranje

osjetljivosti (x 250) diskovi. 6 mm. 50 u svakom ulo$ku.

5 ulozaka u pakiranju.

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

Diskovi za AST s teikoplaninom mogu se dozirati s pomoc¢u dozatora diskova Oxoid koji se ne isporuéuje s proizvodom.

Rok trajanja i uvjeti €uvanja
Neotvoreni uloSci diskova za AST s teikoplaninom imaju rok trajanja od 36 mjeseci ako se ¢uvaju u preporuéenim uvjetima.
Neotvorene uloske potrebno je ¢uvati pri temperaturi od -20 °C do 8 °C do upotrebe.

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

Tablica 3. Neobradeni podaci o velicéinama zona u skladu s metodologijom Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde uzeti iz 3 najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s teikoplaninom (30 pg) TEC30

(CT0647B).
Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde
Organizam Broj Testna | Donja | Gornja | lzraéunata Ocitanje (mm) | Srednja razlika izmedu
5 ATCC® | hranjiva | granica | granica | referentna 1 2 3 eksperimentalnih
:g 2 podloga srednja vrijednosti i referentnih
&3 vrijednost srednjih vrijednosti
s (mm) + SD (koeficijent
varijacije)
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
©
] aureus 25923
™
™
™
Organizam Broj Testna | Donja | Gornja | lzradunata Ocitanje (mm) Prosjek (mm) + SD
] . h .
s S ATCC |hranjiva | granica | granica | referentna 1 2 3
= g podloga srednja
o N .
®» o vrijednost
s
. Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
N aureus 25923
©
N
™
© Organizam Broj Testna | Donja | Gornja | lzraéunata Ocitanje (mm) Prosjek (mm) + SD
3 ATCC |hranjiva | granica | granica | referentna 1 2 3
:§ 2 podioga srednja
n'o vrijednost
a
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(Cv=0)
o
ro} aureus 25923
o
N~
<
N

SD: standardna devijacija

Tablica 4. Neobradeni podaci o veli¢inama zona u skladu s metodologijom Europskog odbora za testiranje osjetljivosti
na antimikrobna sredstva uzeti iz 3 najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s teikoplaninom
(30 pg) TEC30 (CT0647B).

Metodologija Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva
Organizam Broj Testna | Donja | Gornja | lzradunata | O¢itanje (mm) | Srednja razlika izmedu
© 3 ATCC® | hranjiva | granica | granica | referentna 1 2 3 eksperimentalnih
= 4 podloga srednja vrijednostii referentnih
é -g vrijednost srednjih vrijednosti
s (mm) + SD (koeficijent
varijacije)
© Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 17 17 1+0(CV=0)
] faecalis 29212
§ Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 19 19 19 2+0(CV=0)
@ pneumoniae 49619
Organizam Broj Testna | Donja | Gornja | lzraéunata Ocitanje (mm) | Srednja razlika izmedu
3 ATCC® | hranjiva | granica | granica | referentna 1 2 3 eksperimentalnih
% (4 podloga srednja vrijednostii referentnih
& -g vrijednost srednjih vrijednosti
s (mm) + SD (koeficijent
varijacije)
- Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(Cv=0)
N faecalis 29212
§ Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+£0(CV=0)
™ pneumoniae 49619
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Organizam Broj Testna | Donja | Gornja | lzraéunata Ocitanje (mm) | Srednja razlika izmedu

3 ATCC® | hranjiva | granica | granica | referentna 1 2 3 eksperimentalnih

:% 9 podloga srednja vrijednosti i referentnih

& -%' vrijednost srednjih vrijednosti
s (mm) + SD (koeficijent

varijacije)

o Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)

© faecalis 29212

E Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 20 | 20 20 1+£0(CV=0)

N pneumoniae 49619

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

U sklopu istrazivanja bioloski uzorci iz tri bolnice u tri razli¢ita grada u Pakistanu prikupljeni su izmedu veljace i studenog 2011.4
Testirana je osjetljivost samo onih izolata koji sadrzavaju bakterije S. aureus ili Enterococci (identificirane kulturoloSkim,
morfolo$kim i biokemijskim svojstvima) na teikoplanin upotrebom diskova za AST s teikoplaninom (30 pg) Oxoid TEC30. Svaki
od 401 pronadenog izolata bio je osjetljiv na teikoplanin bez obzira na otpornost na meticilin ili osjetljivost bakterije S. aureus.
Tijekom upotrebe diskova za AST s teikoplaninom Oxoid nije doSlo do rezultata izvan specifikacije, $to dokazuje ucinkovitost
uredaja za in vitro analizu profila otpornosti bakterija S. aureus i Enterococci.

Idelevich et al. (2016) testirali su automatizirani sustav ADAGIO za ocitavanje promjera zona inhibicije izbirljivih bakterija radi
testiranja antimikrobne osjetljivosti disk-difuzijom.® U testiranje su uklju¢ena ukupno 144 klini¢ka izolata. IstraZivanje je pokazalo
da sustav ADAGIO pruza rezultate koji se kategoricki dobro slazu s ruénim ocitanjima (0,8 % vrlo velikih pogreSaka i 3,0 % velikih
pogreSaka nakon vizualne prilagodbe). Pokazalo se da je 100 % bakterijskih vrsta testiranih diskovima za AST s teikoplaninom
(30 pg) TEC30 (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, streptokoki grupe viridans) osjetljivo na teikoplanin.

Kot et al.,, 2020 prou€avali su antimikrobnu otpornost 112 izolata bakterije MRSA prikupljenih od pacijenata koji su bili
hospitalizirani tijekom 2015. (18 izolata), 2016. (23 izolata) i 2017. (71 izolat). |zolati bakterije S. aureus potvrdeni su bojanjem
po Gramu, aktivhoSéu katalaze, koagulaze i PCR analizom gena nuc. Diskovi za AST s teikoplaninom (30 pg) TEC30 i ostali
diskovi Oxoid upotrijebljeni su za testiranje osjetljivosti na antimikrobna sredstva. Istrazivanje je pokazalo da se postotak bakterija
MRSA koje su otporne na levofloksacin, ciprofloksacin, klindamicin i eritromicin zna¢ajno poveéao na kraju razdoblja istrazivanja
(p = 0,002), ali nijedan (0 %) izolat nije bio otporan na teikoplanin. Nisu prijavljeni nikakvi rezultati izvan specifikacije pri upotrebi
diskova s teikoplaninom (30 pg) TEC30AST, Sto pokazuje ucinkovitost uredaja u in vitro analizi profila otpornosti bakterije
S. aureus.

Ozbiljne nezgode
Svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
u drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
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1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Proucite najnovije izdanje:
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). Prougite najnoviju verziju:
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. Ahmed, A, Hussain, S., ljaz, T., & Hashemy, |. (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256—259.

5. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kbck, R. (2016b). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8—15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M., & Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland. Medical Principles and
Practice, 29(1), 61-68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Sva su prava pridrzana. Oznaka ATCC® zastitni je znak Ameri¢ke zbirke tipskih kultura
(ATTC). Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih drustava kéeri. Ove informacije
nisu namijenjene poticanju upotrebe ovih proizvoda na bilo koji nacin koji bi mogao dovesti do povrede prava intelektualnog
vlasnistva drugih.
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Oxoid™ Teicoplanin-skiver 30 ug (TEC30)
[REFICT0647B

Antimikrobielle modtagelighedstestskiver

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

Teicoplanin-skiver til antimikrobiel modtagelighedstest (AST) er 6 mm tykke papirskiver, der indeholder specifikke maengder af
det antimikrobielle middel teicoplanin. Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle (TEC) og
den tilstedeveerende maengde (ug): TEC30.

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

Tilsigtet brug

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

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

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

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

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

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

Gram-positiv
o |IKKE TILGANGELIG

Gram-negativ
e |KKE TILGANGELIG

Arter med publicerede brudpunkter i henhold til aktuel CLSI M100-litteratur (alle forbundet med 30 ug):
Gram-positiv
. Enterococcus spp.

Gram-negativ
e IKKE TILGANGELIG

Arter med publicerede brudpunkter i henhold til aktuel EUCAST-litteratur (alle forbundet med 30 pg):
Gram-positiv
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulase-negative stafylokokker)
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus spp.
- Gruppe A, B,Cog G
- Streptococcus pneumoniae
- Viridans-gruppen af streptokokker.

Gram-negativ
e IKKE TILGANGELIG

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

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

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

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

For anbefalede koncentrationer er zonegraenserne i overensstemmelse med de nuveerende praestationsstandarder for
antimikrobielle modtagelighedstest med skiver som beskrevet i CLSI'™® og/eller EUCAST2 /supl

Materialer, der medfolger

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

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

Tabel 1 . Materialer leveret med CT0647B

Tabel 2. Beskrivelse af Teicoplanin AST-
skivereagenser

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse
Kassette med fjeder, Samlingskomponenter og

haette og stempel (x5) plastikkassette indeholdende 50x Reagens Beskrivelse af funktion
AST-skiver. Hvidt til rahvidt
Tablet med terremiddel Bleg beige til brune, sma krystallinsk pulver.
(x5) pastillformede tabletter. Antimikrobielt middel.
1 medfglger hver kassette. Leegemidlets
Folie Folie forsegler hver kassette ] _ virkningsmekanisme
individuelt med dets tarremiddel. Teicoplanin involverer heemning af

Absorberende papir pa de peptidoglycgn-
Modtagelighedstestskiver | individuelle skiver. 6 mm. 50 i polymerisation og derfor
(x250) hver kassette. haemning af

cellevaegssyntese,
hvilket resulterer i
celledgd.

5 kassetter pr. pakke.

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

Teicoplanin AST-skiver kan dispenseres ved hjaelp af en Oxoid skivedispenser, som ikke fglger med enheden.
Holdbarhed og opbevaringsbetingelser

Uabnede kassetter med Teicoplanin AST-skiver har en holdbarhed pa 36 maneder
forhold. Uabnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.

hvis opbevaret under de anbefalede

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

Analytiske prastationskarakteristika

Tabel 3. Radata for zonestgarrelser, i overensstemmelse med CLSI-metoden, taget fra de 3 seneste batches af
Teicoplanin (30 ug) TEC30-testskiver til antimikrobiel modtagelighedstest (CT0647B).

CLSI-metode

Produktbatch

ATCC®-
nummer

Test-
medie

Nedre
granse

Bvre
grense

Aflaesning (mm)
1 2 3

Organisme Beregnet
reference-

middelvaerdi

mellem de
eksperimentelle
veaerdier og

aerdier
(mm) + SD

Gennemsnitlig forskel

referencemidtpunktsv

(variationskoefficient)

MBD_BT_IFU-0630
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Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+ 0 (CV=0)

8 aureus 25923
=)
™
(3]
[sp]
Organisme ATCC- Test- Nedre Gvre Beregnet Aflaesning (mm) Gennemsnit (mm) +
nummer medie graense graense reference- SD

middelvaerdi 1 2 3

Produktb
atch

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+ 0 (CV=0)
I aureus 25923
N
N~
©
N
(a2l
Organisme ATCC- Test- Nedre @vre Beregnet Aflaesning (mm) Gennemsnit (mm) +

nummer medie graense graense reference-
middelvaerdi | 1 2 3

Produktba
tch

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 25923
2
N~
<
N
SD: Standardafvigelse
Tabel 4. Radata for zonesterrelser, i overensstemmelse med EUCAST-metoden, taget fra de 3 seneste batches af
Teicoplanin (30 ug) TEC30-testskiver til antimikrobiel modtagelighedstest (CT0647B).
EUCAST metodologi
Organisme ATCC®- Test- Nedre @vre Beregnet Aflasning Gennemsnitlig forskel
5 nummer medie grense grense reference- (mm) mellem de
= middelvaerdi eksperimentelle
g 1 2 3 veerdier og
3 referencemidtpunktsv
o aerdier
o (mm) + SD
(variationskoefficient)
o Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 17 17 1+0(CV=0)
° faecalis 29212
% Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 19 19 19 210 (CV=0)
pneumoniae 49619
Organisme ATCC®- | Testm Nedre @vre Beregnet Aflaesning Gennemsnitlig forskel
5 nummer edie graense graense reference- (mm) mellem de
® middelvaerdi 1 2 3 eksperimentelle
£ vardier og
K" .
S referencemidtpunktsv
-§ aerdier
o (mm) + SD
(variationskoefficient)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+ 0 (CV=0)
Q faecalis 29212
% MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
Q Streptococcus ATCC
® pneumoniae 49619
Organisme ATCC®- | Testm Nedre @vre Beregnet Aflaesning Gennemsnitlig forskel
5 nummer edie graense graense reference- (mm) mellem de
® middelvaerdi 1 2 3 eksperimentelle
£ vardier og
R .
E referencemidtpunktsv
-§ aerdier
o (mm) + SD
(variationskoefficient)
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° Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+ 0 (CV=0)
©0 faecalis 29212
E Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
N pneumoniae 49619

Kliniske praestationskarakteristika

En undersggelse indsamlede biologiske praver fra tre hospitaler i tre forskellige byer i Pakistan mellem februar og november

2011.4 Kun isolater indeholdende S. aureus eller Enterococci (identificeret ved kulturelle, morfologiske og biokemiske

egenskaber) blev testet for deres modtagelighed for teicoplanin ved at bruge Oxoid Teicoplanin (30 ug) TEC30AST-skiver. Alle

de i alt 401 genvundne isolater var fglsomme over for teicoplanin uanset methicillinresistens eller sensitivitet i S. aureus. Der
forekom ingen resultater uden for specifikationen under brug af Oxoid Teicoplanin AST-skiver, der demonstrerer enhedens
effektivitet til in vitro-analyse af S. aureus- og Enterokokker-resistensprofil.

Idelevich et al. (2016) havde til formal at teste ADAGIO automatiserede system til at afleese inhiberingszonediametrene for

kraesne bakterier til agar-diffusion af antimikrobiel modtagelighedstest.® En rackke kliniske isolater blev brugt til at lave test, som

udgjorde i alt 144 kliniske isolater. Undersggelsen konkluderede, at ADAGIO-systemet gav god kategorisk overensstemmelse
med manuel leesning (0,8 % meget store fejl og 3,0 % starre fejl efter visuel justering). 100 % af bakteriearterne testet med

Teicoplanin (30 ug) TEC30 AST-skiver (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, Viridans gruppe

streptokokker) viste sig at veere modtagelige for teicoplanin.

Kot et al., 2020, havde til formal at studere de antimikrobielle resistensprofiler for 112 MRSA-isolater indsamlet fra patienter

indlagt i lgbet af 2015 (18 isolater), 2016 (23) isolater) og 2017 (71 isolater). [S. aureus-isolater blev bekraeftet ved Gram-

farvning, katalaseaktivitet, koagulase og PCR-analyse af nuc-genet. Teicoplanin (30 ug) TEC30 AST-skiver fra blandt andet

Oxoid blev brugt til antimikrobiel modtagelighedstest. Unders@gelsen viste, at procentdelen af MRSA, der var resistent over for

levofloxacin, ciprofloxacin, clindamycin og erythromycin, steg signifikant i slutningen af undersggelsesperioden (p = 0,002),

men ingen (0 %) isolater var resistente over for teicoplanin. Der forekom ingen resultater uden for specifikationen under brug af

Teicoplanin (30 ug) TEC30AST-skiver, der demonstrerer enhedens effektivitet til in vitro-analyse af S. aureus resistensprofil.

Alvorlige handelser

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante

tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten tilhgrer.
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1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Se den seneste udgave:
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b. Leesevejledning, EUCAST -agar-diffusionsmetode til antimikrobiel modtagelighedstestning
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©2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC.

Alle andre varemaerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dennes datterselskaber. Disse oplysninger er

ikke beregnet til at tilskynde til brug af disse produkter pa nogen made, der kan kraenke andres intellektuelle

ejendomsrettigheder.
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Temperaturgraense

Batchkode

Katalognummer

Ma ikke genanvendes

Se brugsanvisningen eller se
elektronisk brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

Udlgbsdato

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget og
Se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentanti
EU

Unik enhedsidentifikator

USA: Bemeerk: Ifglge amerikansk
lovgivning ma dette udstyr kun szelges
af eller pa ordination fra en laege

Europaisk overensstemmelsesmaerke

Britisk overensstemmelsesmaerke
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Oxoid™ Disques a la téicoplanine 30 ug (TEC30)
[REFICT0647B

Disques de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité antimicrobienne (AST) a la téicoplanine sont des disques en papier de 6 mm qui contiennent
des quantités spécifiques de I'agent antimicrobien téicoplanine. Les disques sont étiquetés des deux cotés avec des détails sur
I'antimicrobien (TEC) et la quantité présente (ug) : TEC30.

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

Utilisation prévue

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

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

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

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

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

Espéces avec des seuils publiés selon la littérature actuelle de la FDA :

A Gram positif
. S.0.

A Gram négatif
. S.0.

Espéces avec seuils publiés selon la littérature CLSI M100 actuelle (toutes associées a 30 ug) :
A Gram positif
. Enterococcus spp.

A Gram négatif
. S.0O.

Espéces avec seuils publiés selon la littérature EUCAST actuelle (toutes associées a 30 pg) :
A Gram positif
e  Staphylococcus spp. (S. aureus, staphylocoques a coagulase négative)
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus spp.
- Groupe A, B, CetG
- Streptococcus pneumoniae
- Streptocoques du groupe Viridans

A Gram négatif
. S.0.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Chaque disque est a usage unique. L’emballage contient suffisamment de dispositifs de test pour plusieurs tests a usage
unique.

Principe de méthode

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

Tragabilité métrologique des valeurs des calibrateurs et des matériaux de contréle

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

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

Matériel fourni

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

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

Tableau 1 . Matériel fourni avec CT0647B Tableau 2. Description des réactifs des
Description du Description de I'article disques AST 4 la téicoplanine
composant Réactif Description de la
Cartouche avec ressort, | Composants d’assemblage et fonction
capuchon et piston (x5) cartouche en plastique contenant Poudre cristalline
50x disques de sensibilité aux blanche a blanc cassé.
antimicrobiens. Agent antimicrobien. Le
Pastille déshydratante Petits comprimés en forme de mécanisme d’action du
(x5) losange beige clair a brun. médicament implique
1 fourni avec chaque Téicoplanine I'inhibition de la
cartouche. polymérisation du
Feuille d’aluminium scellant peptidoglycane, donc
Feuille d’alumini individuellement chaque I'inhibition de la
euifle daluminium cartouche avec son sachet synthese de la paroi
déshydratant. cellulaire entrainant la
Disques individuels en papier mort cellulaire.
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans
sensibilité (x250) chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

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

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

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

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

Caractéristiques des performances analytiques
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Tableau 3. Données brutes de tailles de zone, conformément a la méthodologie CLSI, extraites des 3 derniers lots de
disques de test de sensibilité aux antimicrobiens TEC30 (30 ug) a la téicoplanine (CT0647B).

Méthodologie CLSI

Organisme Numéro Milieu Limite | Limite Valeur Lecture (mm) Différence moyenne
2 ATCC® d’essai infé- supé- médiane entre les valeurs
3 rieure rieure de expérimentales et les
< référence valeurs médianes de
a A 1 2 3 >
o calculée référence
s (mm) + ET
9 (Coefficient de
variance)
Staphylococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
8 aureus 5923
[«
o
[32]
3]
Organisme Numéro Milieu Limite | Limite Valeur Lecture (mm) Moyenne (mm) + ET
o 2 ATCC d’essai infé- supé- médiane
23 rieure | rieure de 1 2 3
9¢ référence
o calculée
Staphylococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
™ aureus 5923
N
N~
©
N
[sp]
Organisme Numéro Milieu Limite | Limite Valeur Lecture (mm) Moyenne (mm) + ET
o 2 ATCC d’essai infé- supé- médiane
>3 rieure | rieure de 1 2 3
9¢ référence
a calculée
Staphylococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(Cv=0)
3 aureus 5923
o
N~
<
N

SD : Déviation standard

Tableau 4. Données brutes de tailles de zone, conformément a la méthodologie EUCAST, extraites des 3 derniers lots

de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens TEC30 (30 ug) a la téicoplanine (CT0647B).

Méthodologie EUCAST

Organisme Numéro Milieu Limite | Limite Valeur Lecture (mm) Différence moyenne
2 ATCC® d’essai infé- supé- médiane entre les valeurs
3 rieure | rieure de expérimentales et les
2 référence valeurs médianes de
a . 1 2 3 cEx
o calculée référence
S (mm) + ET
9 (Coefficient de

variance)

o Enterococous ATCC 2 MHA 15 21 18 17 17 17 1£0(CV=0)
o faecalis 9212
§ Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 19 19 19 2+0(CV=0)

pneumoniae 49619

Organisme Numéro Milieu Limite | Limite Valeur Lecture (mm) Différence moyenne
B2 ATCC® d’essai infé- supé- médiane entre les valeurs
3 rieure | rieure de 1 2 3 expérimentales et les
g référence valeurs médianes de
o calculée référence
> (mm) + ET
9 (Coefficient de

variance)
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Enterococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
Q faecalis 9212
= MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+£0(CV=0)
9 Streptococcu ATCC
™ pneumoniae 49619
Organisme Numéro Milieu Limite | Limite Valeur Lecture (mm) Différence moyenne
2 ATCC® d’essai infé- supé- médiane entre les valeurs
-3 rieure rieure de 1 2 3 expérimentales et les
g_ référence valeurs médianes de
® calculée référence
s (mm) + ET
S (Coefficient de
variance)
° Enterococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
© faecalis 9212
E Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+£0(CV=0)
o pneumoniae 49619

Caractéristiques des performances cliniques

Une étude a recueilli des échantillons biologiques dans trois hopitaux de trois villes différentes du Pakistan entre février et
novembre 2011.* Seuls les isolats contenant des S. aureus ou des Enterococci (identifiés par des propriétés culturelles,
morphologiques et biochimiques) ont été testés pour leur sensibilité a la téicoplanine en utilisant les disques AST TEC30 a la
téicoplanine Oxoid (30 pg). Les 401 isolats récupérés au total étaient sensibles a la téicoplanine, indépendamment de la
résistance a la méthicilline ou de la sensibilité de S. aureus. Aucun résultat hors spécifications n’est survenu lors de I'utilisation
des disques AST a la téicoplanine Oxoid démontrant I'efficacité du dispositif pour I'analyse in vitro du profil de résistance des S.
aureus et des entérocoques.

Idelevich et coll. (2016) visaient a tester le systeme automatisé ADAGIO de lecture des diametres des zones d’inhibition des
bactéries exigeantes pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens par diffusion sur disque.® Une gamme d'isolats cliniques a
été utilisée dans les tests, soit un total de 144 isolats cliniques. L'étude a conclu que le systéme ADAGIO présentait une bonne
concordance catégorielle avec la lecture manuelle (0,8 % d’erreurs trés majeures et 3,0 % d’erreurs majeures apres ajustement
visuel). 100 % des espéces bactériennes testées par les disques AST TEC30 a la téicoplanine (30 pg) (S. agalactiae, S.
dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, streptocoques du groupe Viridans) se sont révélées sensibles a la téicoplanine.

Kot et coll., 2020, visait a étudier les profils de résistance aux antimicrobiens de 112 isolats de SARM recueillis aupres de patients
hospitalisés en 2015 (18 isolats), 2016 (23 isolats) et 2017 (71 isolats). Les isolats de S. aureus ont été confirmés par la coloration
de Gram, I'activité de la catalase, la coagulase et I'analyse PCR du gene nuc. Des disques AST TEC30 a la téicoplanine (30 pg),
entre autres d’Oxoid, ont été utilisés pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens. L’étude a montré que le pourcentage de
SARM résistants a la Iévofloxacine, a la ciprofloxacine, a la clindamycine et a I'érythromycine augmentait significativement a la
fin de la période d’étude (p = 0,002), mais aucun isolat (0 %) n’était résistant a la téicoplanine. Aucun résultat hors spécifications
lors de I'utilisation des disques AST TEC30 a la téicoplanine (30 pg) n’a été signalé, démontrant ainsi I'efficacité du dispositif
dans I'analyse in vitro des profils de résistance de S. aureus.

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

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

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

4. Ahmed, A, Hussain, S., ljaz, T. et Hashemy, I. (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256—259.

5. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G. et Kéck, R. (2016b). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8—15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M. et Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland. Medical Principles and
Practice, 29(1), 61-68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque commerciale dATCC. Les marques
déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne
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sont pas destinées a encourager ['utilisation de ces produits d’'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété
intellectuelle d’autrui.

Glossaire des symboles

Symbole /
étiquette

Signification

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

~ 5 E

Limite de température

LO

-]

Code de lot

Référence du catalogue

Ne pas réutiliser

électronique

Consulter la notice d’utilisation ou
consulter la notice d’utilisation

Contenu suffisant pour <n> tests

Date limite d’utilisation

@ w4 R &

endommagé et

Ne pas utiliser si 'emballage est

Consulter la notice d’utilisation

Union européenne

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne /

Identificateur unique de dispositif

Etats-Unis : attention : Ia loi fédérale
limite la vente de cet appareil par ou
sur ordonnance d’un médecin

Cce

Marquage de conformité européenne

UK

Marque de conformité pour le
cA Royaume-Uni
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Oxoid™ Teicoplanin-Scheiben 30 pg (TEC30)
[REFICT0647B

Antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben

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

Teicoplanin-Testscheiben fir den antimikrobiellen Empfindlichkeitstest (AST) sind 6-mm-Papierblattchen, die bestimmte
Mengen des antimikrobiellen Wirkstoffs Teicoplanin enthalten. Die Scheiben sind auf beiden Seiten mit Angaben zum
antimikrobiellen Mittel (TEC) und der vorhandenen Menge (ug) gekennzeichnet: TEC30.

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

BestimmungsgemaBe Verwendung

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

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

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

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

Veroffentlichte klinische Breakpoints in der aktuellen Version der FDA,* CLSI M100** oder EUCAS 2 Haltepunkitabellen
muissen verwendet werden, um das Ergebnis der ZonengroRe zu interpretieren.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemal aktueller FDA-Literatur:

Grampositiv
. K. A

Gramnegativ
. K. A

Spezies mit verdffentlichten Grenzwerten gemaf aktueller CLSI M100-Literatur (alle mit 30 pg assoziiert):

Grampositiv
e Enterococcus spp.

Gramnegativ
. K. A

Arten mit ver6ffentlichten Breakpoints geman aktueller EUCAST-Literatur (alle mit 30 pg verbunden):
Grampositiv
e Staphylococcus spp. (S. aureus, Koagulase-negative Staphylokokken)
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp.
- Gruppen A, B, Cund G
- Streptococcus pneumoniae
- Streptokokken der Viridans-Gruppe.

Gramnegativ
. K. A

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Jede Scheibe ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testgerate fiir mehrere
Einmaltests.

Funktionsprinzip

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

Metrologische Riickverfolgbarkeit der Kalibrator- und Kontrolimaterialwerte

Die messtechnische Rickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen wurden, um die
Richtigkeit einer Methode fiir Teicoplanin AST-Scheiben herzustellen oder zu bestatigen, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

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

Leistungsstandards  fir

Lieferumfang

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

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

Tabelle 1 . Mit CT0647B gelieferte Materialien

Komponentenbeschreibung
Kartusche mit Feder, Kappe
und Kolben (x5)

Trockenmitteltablette (x5)

Folie

Empfindlichkeitstest-

Materialbeschreibung
Montagekomponenten und
Kunststoffkartusche mit 50 x
AST-Scheiben.

Hellbeige bis braune, kleine
rautenférmige Tabletten.

1 mit jeder Kartusche geliefert.
Die Folie versiegelt jede Patrone
einzeln mit ihrem Trockenmittel.
Einzelne Scheiben aus
saugfahigem Papier. 6 mm. 50 in

Tabelle 2. Beschreibung der Teicoplanin AST-

Scheibenreagenzen

Reagenz

Teicoplanin

Funktionsbeschreibung
Weiles bis
cremefarbenes
kristallines Pulver.
Antimikrobieller Wirkstoff.
Der Wirkmechanismus
des Medikaments
umfasst die Hemmung
der Peptidoglycan-

Polymerisation und damit
die Hemmung der
Zellwandsynthese, die
zum Zelltod fuhrt.

Scheiben (x250) jeder Kartusche.

5 x Kartuschen pro Packung

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

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

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

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

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen, gemaR der CLSI-Methodik, enthommen aus den 3 neuesten Chargen von
Teicoplanin (30 ug) TEC30 antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben (CT0647B).

CLSI-Methodik

Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- | Berechneter | Messwert (mm) | Mittlerer Unterschied
) Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- zwischen den
g mittelwert experimentellen
© 1 2 3 Werten und
x Referenzmittelpunkt-
3 werten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CV=0)
©
] aureus 25923
@
[32]
[sp]
° Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- | Berechneter | Messwert (mm) | Durchschnitt (mm)+
=] Nummer | medien | grenze | grenze Referenz-
2 mittelwert 1 2 3
[3]
k3
=]
°
<
o
. Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CV=0)
N aureus 25923
©
N
[sp]
° Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- | Berechneter | Messwert (mm) | Durchschnitt (mm)+
=] Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- SD
8 mittelwert 1 2 3
[3]
X
>
°
<
o
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 25923
o
N~
<
N

SD: Standardabweichung

Tabelle 4. Rohdaten der Zonengrofen, gemaR der EUCAST-Methodik, enthommen aus den 3 neuesten Chargen von
Teicoplanin (30 ug) TEC30 Antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben (CT0647B).

EUCAST-Methodik

Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- | Berechneter | Messwert (mm) Mittlerer Unterschied
) Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- zwischen den
'_g mittelwert experimentellen
© 1 2 3 Werten und
=< Referenzmittelpunkt-
3 werten
o (mm) + SD

(Varianzkoeffizient)

© Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 | 17 17 1+0(CV=0)
& faecalis 29212
§ Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 19 | 19 19 2+0(CV=0)

pneumoniae 49619

Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- | Berechneter | Messwert (mm) Mittlerer Unterschied
g Nummer | medien | grenze | grenz Referenz- zwischen den
'_g e mittelwert 1 2 3 experimentellen
© Werten und
= Referenzmittelpunkt-
3 werten
o (mm) + SD

(Varianzkoeffizient)
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Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CVv=0)
Q faecalis 29212
= MHA-F 18 24 21 20 | 20 20 1+£0(CV=0)
9 Streptococcus ATCC
™ pneumoniae 49619
Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- | Berechneter | Messwert (mm) | Mittlerer Unterschied
S Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- zwischen den
E mittelwert 1 2 3 experimentellen
] Werten und
x Referenzmittelpunkt-
3 werten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
° Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CV=0)
© faecalis 29212
E Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 20 | 20 20 1+£0(CV=0)
N pneumoniae 49619

Klinische Leistungsmerkmale

In einer Studie wurden zwischen Februar und November 2011 biologische Proben aus drei Krankenhdusern in drei
verschiedenen Stadten Pakistans gesammelt.* Nur Isolate, die S. aureus oder Enterokokken (identifiziert durch kulturelle,
morphologische und biochemische Eigenschaften) wurden mit Oxoid Teicoplanin (30 pg) TEC30AST-Scheiben auf ihre
Empfindlichkeit gegenlber Teicoplanin getestet. Alle der insgesamt 401 gewonnenen Isolate waren empfindlich gegentber
Teicoplanin, unabhangig von Methicillin-Resistenz oder Empfindlichkeit bei S. aureus. Bei der Verwendung von Oxoid
Teicoplanin AST Discs traten keine auflerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse auf, was die Wirksamkeit des Gerats fur
die In-vitro Analyse des S. aureus und Enterokokken-Resistenzprofil belegt.

Idelevich et al. (2016) zielte darauf ab, das automatisierte ADAGIO-System zum Ablesen der Hemmzonendurchmesser
anspruchsvoller Bakterien flr antimikrobielle Empfindlichkeitstests durch Scheibendiffusion zu testen.® Bei den Tests wurde
eine Reihe klinischer Isolate verwendet, was insgesamt 144 klinische Isolate ausmacht. Die Studie kam zu dem Schluss, dass
das ADAGIO-System eine gute kategorische Ubereinstimmung mit dem manuellen Lesen lieferte (0,8 % sehr groRe Fehler und
3,0 % groRBe Fehler nach visueller Anpassung). 100 % der mit Teicoplanin (30 pug) TEC30 AST-Scheiben getesteten
Bakterienarten (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, Streptokokken der Viridans-Gruppe) erwiesen
sich als empfindlich gegenuiber Teicoplanin.

Kot et al.,, 2020 zielte darauf ab, die antimikrobiellen Resistenzprofile von 112 MRSA-Isolaten zu untersuchen, die von
Patienten gesammelt wurden, die 2015 (18 Isolate), 2016 (23 Isolate) und 2017 (71 Isolate) ins Krankenhaus eingeliefert
wurden. S. aureus-lsolate wurden durch Gram-Farbung, Katalase-Aktivitdt, Koagulase und PCR-Analyse des nuc-Gens
bestatigt. Teicoplanin (30 ug) TEC30 AST-Scheiben unter anderem von Oxoid wurden flr antimikrobielle Empfindlichkeitstests
verwendet. Die Studie zeigte, dass der Prozentsatz der MRSA-Resistenzen gegen Levofloxacin, Ciprofloxacin, Clindamycin
und Erythromycin am Ende des Studienzeitraums signifikant anstieg (p = 0,002), jedoch war kein (0 %) Isolat resistent gegen
Teicoplanin. Bei der Verwendung von Teicoplanin (30 pg) TEC30AST-Scheiben wurden keine Ergebnisse auRerhalb der
Spezifikation gemeldet, was die Wirksamkeit des Gerats bei der In-vitro-Analyse von S. aureus-Resistenzprofile belegt.

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aufforderung zu verstehen, diese Produkte in einer Art und Weise zu nutzen, die eine Verletzung der Rechte an geistigem
Eigentum Diritter darstellt.
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Aiokol TeikotrAavivng Oxoid™ 30 pug (TEC30)
CT0647B

Aiokol egétaong avTigikpoBIakKAg evaioOnoiag

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

O diokol e€éTaong avTipikpofiakng euaiodnaiag (AST) TeikomAavivng gival xapTivol diokol 6 mm TTou TTEPIEXOUV GUYKEKPIUEVEG
TT006TNTEG TOU avTIPIKpoBiakoUu TrapdyovTa TeikotrAavivn. O1 8ioKol PEPOUV ETIKETEG Kal OTIG U0 TTAEUPEG e AETITOPEPEIEG VIO TO
avTipikpofiako (TEC) kai Tnv TogdTtnTa TTou uTrdpxel (ug): TEC30.

01 diokol TTapéxovTal o€ Quaiyyla TTou Trepiéxouv 50 diokoug. YTTapxouv 5 guaiyyia avd cuokeuaaia. Kabe guaiyyio oppayidetal
EexwploTd padi pe éva diokio EnpavTikoUu g€ dlagavr) CUOKEUAoia PTTAIOTED KOAUPMEVN PE @UAAO aAoupiviou. O1 Siokor AST
TEIKOTTAQViVNG PTTOpOoUV va diaveunBouv XpnoIPoTToIvTag évav diavepnTr diokwv Oxoid (TTwAeiTal wploTd). KaBe pepovwpuévog
OiOKOG TTPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITal HOVO Hia QOpPd.

Npoopiléuevn xpnon

O1 diokol AST TeikotTAavivng XpnoigotroioUvTal oTnv NUITTOoOTIKA PEBodo e¢ETaong didxuong dyap yia Tnv e¢étacn euaiocbnoiag
in vitro. H xprion autwv Twv diokwv TN diIayvwaoTIKN por| epyaciag Bondd Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg va TTpoadIiopicouV TToaveg
BepaTreuTIKEG ETTIAOYEG YIa aoBeveig pe eikagdpevn pikpoBiakr Aoipwén. Or diokol auToi TTpoopifovTal yia Tov TTpoadiopiopd TNG
euaioBnoiag £vavTl PJIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG OTToioug £xel atTodelxBei n dpdon TeikoTTAavivng 1600 KAIVIKA 600 Kal in vitro.
Mpétrel va xpnoipotroloUvtal Ye kaBapr) KaAAIEpyeia o€ ayap.

H ouokeun dev gival autopaToTroinuévn, TTPOoPIeTal JOVO YIa ETTAYYEAUATIKA XPon Kal OV aTToTEAEI GUVODBEUTIKO dIayVWOTIKO
uéoo.

H eCétaon Tapéxel TTANPOPOPIEG yIa TNV KATNYOPIOTTOINGT TWV OPYAVIOPWY WG OVOEKTIKWY, EVOIGUECWY A EuaiobnTwY oTOV
QVTIMIKPOPIOKSO TTapAayovTa

Mepaitépw aTTAITACEIG YIa TN GUAAOYT, TOV XEIPIOKS Kal TNV aTToBrKeuon Twv OelyuaTwy YTopolv va BpeBolv OTIG TOTTIKEG
O108IKagieg Kal KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG. Agv UTTAPXEI CUYKEKPIUEVOG TTANBUCOUOG e€£TOONG YI' auTOUG TOUG BiOKOUG.

MNa Tnv epunveia Tou armoteAéopaTtog peyéBoug wvng TTPETTEI va XPNOIYOTToIoUvTal Ta dnpocieupéva KAIVIKE 6pia euaiaoBnaiag
oTnv Tpéxouca £kdoon Twv Tvdakwy FDA,® CLSI M100%* ) EUCAST?.

Eidn pe dnuooisupéva épia euaiobnaiag clppwva pe TNV Tpéxouaa BiRAloypagia Tou FDA:

OeTIKA KaTd Gram
. AE

ApvnTikd Katd Gram
. AE

Eidn pe dnuooicupéva 6pia euaiobnaiag ocupgwva pe Tnv Tpéxouaa BiBAoypagia CLSI M100 (6Aa oxetiCovtal pe 30 ug):
O¢gTikd KaTd Gram
e Enterococcus spp.

ApvnTikd Katd Gram
. ANE

Eidn pe dnuooisupéva 6pia euaiobnaiag cUPPWVa PE TOUG TPEXOVTEG TTiVOKEG opiwv euaioBnaiag EUCAST (6Aa oxetiCovTtal pe
30 pg):
O¢gTikd KaTd Gram
. Staphylococcus spp. (S. aureus, apvnTIKOi GTNV KOAYOUAAON OTAPUAOKOKKOI)
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp.
- Ouada A, B, Ckal G
- Streptococcus pneumoniae
- STPETTTOKOKKOI TNG opddag Viridans.
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ApvnTikd Katd Gram
. AE

KdBe diokog eival pévo yia pia xprian. H ouokeuaaia TTePIEXEl ETTOPKEIG CUTKEUEG £6ETOONG VIO TIOAAOTTAEG €€eTATEIG piag
xenong.

Apxég TnG pEBOSOU

O1 diokol AST teikoTTAavivng YTTopoUv va XpnaoipoTroinBouv oTnv nuITToooTIKA péBodo eEETaong didxuaong ayap yia Tnv e¢étaon
euaioBnaiag in vitro. MNa TTARPEIG 0BNYiEG OXETIKA PE TNV TTAPAYWYHA KOI TNV €PUNVEId TWV ATTOTEAEOPATWY CUPQWVA PE TN
peBodoloyia CLSI™/EUCAST®® qvarpéfre ota OxeTkd 1oxUovTa TPOTUTIa. O TVOKEG WE TIG EVWOEIG/OUYKEVTPWOEIG TWV
CLSI™/EUCAST? utropoulv va BpeBouv aTnv TEKUNPIwaTr TOUG TTOU avaQEPETAl KATWTEPW. To péco KOANEPYEING evogBaAuileTal
HE KaBapEG KAANIEPYEIEG KAIVIKWV ATTOPHOVWHEVWY OTEAEXWV Kai 0 diokog AST TotroBeteital oTnv em@aveia. To avTiBIoTiké evidg
Tou Oiokou dlaxéeTal aTo Ayap Kal oxnuartifel Babuidwaon. MeTd Tnv €mwaon, ol {WveG avaoToAng yUpw atTd Toug JioKOUG
METPWVTAI KAl CUYKPIVOVTOl PE TO avayvwpliopéva eupn OSIQUETPWY {WVNG VIO TOUG OUYKEKPIUEVOUG aVTIHIKPORIOKOUG
TTapdyovTeg/opyaviopoug UTrd EETAON.

MeTpoAoyIKh IXVNAAGIHOTNTA TWV TIHWV TWV UAIKWV Babuovounong Kai eAéyxou

H petpoloyikr 1xvnAaciuétnta Twv TIMWV TTou aTrodidovTal o€ BaBuovounTtég Kal UAIKG eA€éyxou TTou TTpoopilovTal yia Tnv
KaBiépwon f TV €moAnRBeuon Tng opBOTNTAG pIag peBddou yia Toug diokoug AST TeikomrAavivng Baacietar oe diEBVWG
avayvwplopéveg dIadIKaaieg Kal TTPOTUTIA.

Mo TIG CUVIOTWUEVEG CUYKEVTPWOEIG, T Opla JWvng €ival CUPQWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA EMIOOCEWV YIA TIG EEETATEIG
cuaioOnaiag o avTipikPoRIoKoUS BioKoug, OTTWG TTEpIypd@ovTal AeTrToepwg amd 1o CLSI™® rj/kai o EUCAST?.

Mapexopeva UAIKA

O1 diokol AST teikotrAavivng atroteAoUvTal atd xapTivoug SioKoug SIGUETPOU 6 MM EUTTOTICPEVOUG PE GUYKEKPIUEVN TTOOOTNTA
avTigikpoflakoU Trapdyovta. Or diokol @épouv gApavon Kal oTiG dUo TTAEUPEG yia va UTTodEIkvUouV Tov TTapdayovTa Kal Tnv
moodétnTa. O1 diokol AST Oxoid TeikoTTAavivng Trapéxovral o€ @uaiyyia Twv 50 diokwv. YTdpxouv 5 @uoiyyla ot kdaBe
ouokeuaaoia. Ta Quoiyylia cuokeuadovTal EEXWPIOTA O CUOKEUATIa UTTAIOTEP JE TQPAYION GAQUMIVIOU Kal IE ENPAVTIKO.

BAéTTe Tivaka 1 TTApakdTw yia TNV TEPIYPAPr) TWV EEAPTNUATWY TTOU OXETICOVTAl IE TN CUOKEUR. IMa pIa TTEPIYPOPA TWV EVEPYWV
avTidpacTnpiwy TTou £TTNPEALOUV TO ATTOTEAEOUA TNG CUOKEUNG, avaTpégTe aTov Mivaka 2.

Mivakag * . YAIKA mTou TrapéxovTai pe To CT0647B

Nepiypagn ZToixeiou Nepiypagn YAIkoU Nivakag 2. Meplypa@ri Twv avTi3paoTnpiwv
Puaoiyyio pe ehatiiplo, | E{aptripata ouvappoAdynong Kai Siokwv AST TEI'IKO")‘“VW"IIG_I .
¢ £ 5 i 3 . EPIYPOPNA T
KaTrdki Kal €gBoAo (x5) ggggggg sguzg_\l/_l.o TTOU TTEPIEXEI AVTISpaoTHPIO )\EI!::OVU‘:) v?qﬂg ne
TaptAéTa EnpavrikoU AvoIXTO UTTEC £WG KAPE, HIKPA NEUKN £wg UTTOAEUKN
(x5) Siokia o€ oxApa péuBou. KPUOTAAAIKA OKOVI.
Mapéxetal 1 pe KABe Quaiyyio. AvTipikpoBiokdg
®UAMo aloupiviou TTou o@payidel Tapdyovrag. O
®UAAo aloupiviou EEXwPIOTA KABE Quaiyylo Ye TO pnxaviopog dpdong Tou
EnpavTikd Tou. PapPEKou 1;r\§p|)\ap[3dv5|
v i . . TNV avaaToAr Tou
Biowor sEéracn Sloxor & mm. 50.0% ke gueiyyo. TdomAavim | 1, orapon g
evaiodnoiag (x250) 5 @uoiyyia avd cuokeuaaia. TETTIOOYAUKAVNG Kal

OUVETTWG TNV avaoToAr
NG oUvBeong Tou
KUTTOPIKOU TOIXWHOTOG
ME aTTOTEAEC A TOV
KUTTOPIKG Bdvaro.

H ocuykévrpwan evég avTiBioTikoU eTTi Tou diokou AST avaAUeTal yia KGBe TTopTida Kal EAEyXETAl PE XPNAON EOWTEPIKWV Kal
£EWTEPIKWYV TTPOdIaypapwvV (T1.X. FDA3). H rpayuartikr] cuykévipwon avaypdetal AeTTTouepwig aTo MigtotroinTikd avaiuong.

O1 diokol AST TeikoTTAavivng pTTopoUlv va SiavepnBolv xpnoipoTrolvTag évav diaveunth diokwv Oxoid, o oTroiog &ev
TEPIAAUBAVETAI OTN CUOKEUR.

Aidpkeia {wng ka1 ouvenKeg aroBRKeEUOoNGg

Ta yn avolypéva @uaiyyia Twv diokwv AST TeikotrAavivng £xouv didpkeia {whg 36 pNvwv av QUAGGTOVTAI UTTO TIG CUVIOTWHEVEG
ouvBnkes. Ta guaiyyia TTou dev €xouv avoixBei TpéTel va puAdaocovTal oe Beppokpaaia HeTagy -20° kai 8° KeAaiou péxpl va
Xpnoiyotroinéouv.

Agou avoixBolv, Ta @Quaiyylia TTPETTeEl va aTToOnkelovTal eVTOG TOu dIAVEUNTH OTOV TTEPIEKTN TTOU TTAPEXETAl (ME OKOPEDTO
(TropToKaAi) EnpavTikd) i oe dAAov kaTGAANAo adlagavr agpoaTeyr TTEPIEKTN PE ENPAVTIKG yia TNV TTPOOTACIA TwV dioKwv aTTd
TNV vypacia. O1 dlaveunTég Ba TTPETTEI va QUAGCCOVTAI EVTOG TOU TTEPIEKTN O€ Beppokpaaia 2° £éwg 8° KeAaiou, evw Ba Trpétel va
aprvovTal va TTepIEABouv o€ BeppoKkpaciao dwPATIOU TTPIV aTTO TO GVOIYHd, WOTE Va aTToPeUXBEei 0 OXNUATIONOG CUPTTUKVWONG.
A@ouU avoixTouv atrd Tn CUCKEUATIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKO, Ol BiOKOI TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI EVTOG 7 NUEPWY Kal HéVo
€dv QUAGooOVTal OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO TTaPOV IFU.

Page 32 of 82

MBD_BT_IFU-0630 Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK



XapaKTnEIoTIKA aVAAUTIKAG atrédoong

Mivakag 3. AkatépyoaoTa dedopéva peyebwv wvwyv, oup@wva pe Tn peBodoAoyia CLSI, rou eAf@dnoav amoé Tig 3 mio
TPOOPATEG TTAPTIOEG TWV Siokwv e§éTaong avTipikpoBiakng euvaioBnaoiag TeikoAavivng (30 pg) TEC30 (CT0647B).

MeBoSoAoyia CLSI
Opyaviouég Ap1Budg Méoa | Katwrepo | Avitaro | YroAoyiopévn Métpnon (mm) Méon S1apopd PeTagl TwvV
5 e : P . . . .
.3 ATCC® |e&étaong Opio Opio péon TipnR 1 2 3 TEIPOPATIKWYV TIHWV Kal
5% ¢ avapopdg TWV HECW TINWV AVAPOPAG
2g (mm) + SD (ouvTeAeoTAg
SlakUpavong)
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+x0(CVv=0)
8 aureus 25923
[}
o
(42
[ap}
Opyaviopog Ap1Buog Méoa | Katwrepo | AvwraTto | YIToAoyiopévn Métpnon (mm) Méoog 6pog (mm) + SD
5 ATCC egéTaong Opio Opio péon TR 1 2 3
!g s ava@opdg
a2
5 0
Eg
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
Q aureus 25923
N~
©
N
o
Opyaviouog Ap18u6g Méoa | Katwrepo | Aviwtaro | YroAoyiopévn Métpnon (mm) Méoog 6pog (mm) + SD
5 ATCC e§éTraong Opio Opio péon TR 1 2 3
!g g avapopdg
a2
5 0
€&
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 25923
©
N~
<
N
SD: Tumikr arokAion

Mivakag 4. AkatépyaoTa dedopéva peyebwv {wvwyv, cuppwva pe Tn peBodoloyia EUCAST, Trou eAf@bnoav amrod T1ig 3
o TTPOCPATEG TTAPTIOEG TWV SioKWwV £§€TaaNg avTipikpoBiaking evaiodnaiag pogipAogakivng (30 pg) TEC30 (CT0647B).

MeBodoAoyia EUCAST
Opyaviop6g ApiBpég Méoa |[Katwrepo | Avwrato |Ymohoyiopévn [ Métpnon (mm) Méon Siapopd PETASU Twv
s 8 ATCC® |e&étaong| Opio Opio péon mipn 1 2 3 TEIPAMATIKWY TIHWYV Kal
'Ig 1S avapopdg TWV HECW TIHWV avaQopdg
Y Eg (mm) + SD (ouvTeAeoTAG
|:° I<::|. SlakUpavong)
Enterococcus faecalis | ATCC 29212 MHA 15 21 18 17 17 17 1+£0(CV=0)
§ MHA-F 18 24 21 19 19 19 2+0(CV=0)
- Streptococcus
% pneumoniae ATCC 49619
Opyaviopoég Api1Buo6g Méoa |Koatwrepo | Aviwtato | YroAoyiopévn Métpnon (mm) Méon Siagopd peTagl Twv
] :c_f ATCC® |e&étaong| Opio Opio péon TipnR 1 2 3 TTEIPAMATIKWV TIMWV Kal
@ 3 avapopdg TWV HECW TIHWV avaQopdg
g5 (mm) + SD (ouvTeA£OTAG
cg SlaKUpavong)
- Enterococcus faecalis | ATCC 29212 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
N\ MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
= Streptococcus
§ pneumoniae ATCC 49619
Opyaviopog Ap1Bu6g Méoa |Karwrepo | Avwtato | Yrroloyiopévn Métpnon (mm) Méon Si1apopd PeTAgl TWV
w A P L . . .
5 O ATCC® |egétaong| ©Opio Opio péon mipn 1 2 3 TTEIPAMATIKWY TIHWYV KOl
,"—_’ 3 avapopdg TWV HECW TIHWV AvVaQopdg
g5 (mm) + SD (ouvTeAeoTAG
cg Siakupavong)
Enterococcus faecalis | ATCC 29212 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
@ MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
E Streptococpus ATCC 49619
3 pneumoniae
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XapakTnpIoTIKA KAIVIKAG atrédoong

e pio pEAETN OUAAéxBnkav BioAoyikd OeiypaTta ammd Tpia VOOOKouEia Ot TPEIG OIAQOPETIKEG TTOAEIG Tou [MaKioTav PeETAEU
®eBpouapiou kal NoguBpiou 2011.4 Mévo atmrogovwéva deiyata TTou Tepleixav S. aureus fi eVIEPOKOKKOUG (TAUTOTIOINWEVA HE
Baon TIG TTOMTIOUIKEG, HOPPOAOYIKEG Kal BIOXNUIKEG 1IB1OTNTEG) €EeTAOTNKAV yIa TNV €UAIOBNCia TOUG OTNV TEUKOTTAQvivn PE TN
xprion diokwv Oxoid (30 pg) TeikomAavivng TEC30AST. OAa 1o ouvoAika 401 atropovwpéva oTeAEXn TTOU avakTABnkav ATav
euaiobnTa oTtnv TEIKOTTAQViVN, ave¢apTnTa ammd Tnv avOekTIKOTNTA 1 TNV euaioBnoia oTn PeBIKIAAiv Tou S. aureus. Kavéva
ATTOTEAECUA EKTOG TTPOdIAYPAPUWIV DEV TIPOEKUWE KATA TN Xprion Twv diokwv AST Oxoid TeikoTTAavivng, yeyovog TTou atrodeIkvUEl
TNV aTroTEAEOUATIKOTNTA TNG GUOKEUNG Yia TNV in vitro avaAuon Tou TTpo®iA avToxng Tou S. aureus Kal Twv Enterococci.

Or Idelevich et al. (2016) €ixav wg aTdxo va dokigdoouv To auTopaTotroinuévo auoTnua ADAGIO yia tTnv avdyvwaon Twv
SIGUETPWYV TWV WVWV QVOGTOAAG TWV OTTAITATIKWY BAKTNPIWV YIa TN avTIUIKPoRIOKR e£ETaon euaigdnaoiag pe didxuon diokou.®
2tnv €g€Tacn XPNOIYOTIOINONKE pIa OEIpd KAIVIKWV OTTOMOVWHEVWY OTEAEXWV TTOU atroTeAolcav CUVOAIKA 144 kAIvIKG
atropovwuéva oTeAEXN. H peAéTn katéAnge oto cuptrépacua 611 To cuoTnua ADAGIO trapeixe KaAf KATNYOPIKr CUP@WVia PE TN
xeipokivntn avayvwan (0,8% oAU anuavtikd opdApata kai 3,0% anuavtikd o@dApata JETG aTrd OTITIKA TTpogapuoyr). To 100%
TWV BAKTNPIAKWY €I0WV TTOU £EETATTNKAV PE Toug diokoug AST TeikotTAavivng (30 ug) TEC30 (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S.
pyogenes, S. pneumoniae, OTPETITOKOKKOI TNG opddag Viridans) ammodeixOnkav euaiodnTa oTnv TEiKOTTAQVIV.

O1 Kot et al., 2020, cixav wg oTOX0 va YEAETACOUV Ta TTPOPIA HIKPOPIOoKNAG avToxAg 112 atmopovwpévwy otedexwyv MRSA 1Tou
OUAMAEXONKav amé aoBeveig TTou voonAeuTnkav katd Tn didpkeia Ttou 2015 (18 amopovwpéva oTeAéxn), Tou 2016
(23 atmopovwpéva ateAéxn) kai Tou 2017 (71 ammopovwpéva oTeAéXn). O1 aTTopovwaEelg Tou S. aureus £MIRERAILONKAV PE XPWON
katd Gram, dpaoTnPIOTNTA KATOAAONG, KoayouAdon kai avadAucn PCR Ttou yovidiou nuc. Ta Tnv avTipikpoBIlakh e§étaon
euaiodnaiag xpnoipotroiRdnkav petagl aAAwv diokol AST TeikotrAavivng (30 pug) TEC30 atd tnv Oxoid. H peAétn €01 OTI TO
mo000T6 Tou MRSA 10U ATav avBekTiKé aTn AefopAogaaivn, Tnv ormmpo@Aoaaivn, TNV KAIVOapukivn Kal TNV £puBpopukivn
au&nonke onuavTikd oTo TéEAog TG TTEPIGdoU peAETNG (p = 0,002), woTdoo Kavéva (0%) atropovwuévo deiypa dev ATV avOEKTIKO
oTtnv TeikotrAavivn. Agv avagépBnkav amroteAéguara ekTog TTpodiaypa@uwyv Katd tn xpron Twv diokwv TeikotmAavivng (30 pg)
TEC30AST, armrodeikvUovTag €101 TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG OUOKEUNG OTnV in vitro avdAuon Twv TTPOQIA avioxAg Tou
S. aureus.

ZoBapd TTEPICTATIKA
KaBe ooBapd TepIoTATIKG TTOU TTPOKUTITEI € OXEON ME TN CUCKEUR Ba TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH KAl GTNV
apuodia pubUICTIKR apxXA aTnv oTroia €ival EyKAaTeaTnUéVog o/n XpARoTnG ri/kail o/n acBevAg.
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© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn k&dBe vopiyou dikaiwuatog. H ovopacia ATCC® eival eutropiké orua
NG ATCC. OAa Ta éAAa eutropika afpata atroTeAouv 1d1okTnaia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv Buyatpikwv TnG. O1
TTapoUoeg TTANPOPOPieg eV ATTOOKOTIOUV GTO va evOappUVOUV Tn XPHon QUTWV TwV TTPOIOVTWYV PE OTTOIOVOATIOTE TPOTIO O
oT10i0G eVOEXETAl VO TTAPARIAJEl TO TIVEUUOTIKA SIKAIWPATA TPITWV.
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Oxoid™ Teikoplanin korongok 30 ug (TEC30)
[REFICT0647B

Antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok

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

A Teikoplanin antimikrobidlis érzékenységvizsgalati (AST) korongok 6 mme-es papirkorongok, amelyek meghatarozott
mennyiségi teikoplanin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van tiintetve az antimikrobialis szer
(TEC) és annak mennyisége (ug): TEC30.

A korongokat 50 korongos patronokban szallitjak. Mindegyik csomagban 5 patron talalhaté. Minden patron egy nedvszivé
tablettaval egyltt egyenként le van zarva egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Teikoplanin AST korongok
Oxoid korongadagoloval (kilén megvasarolhaté) adagolhaték. A korongok kizardlag egyszer hasznalhatok.

Rendeltetés

A Teikoplanin AST korongokat a szemikvantitativ agardiffuziés vizsgalati médszer soran hasznaljak in vitro érzékenységi
vizsgalatra. A korongok diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhatdk, hogy a klinikusokat segitsék a kezelési lehetéségek
meghatarozasaban a feltételezett mikrobialis fert6zésben szenvedd betegnél, és olyan mikroorganizmusokkal szembeni
érzékenység meghatarozasara szolgalnak, amelyek esetében a teikoplanin klinikailag és in vitro is hatasosnak bizonyult. Tiszta,
agaron tenyésztett kultirakhoz hasznalhaté.

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

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

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

A zonaméret eredményének értelmezéséhez az FDA3, CLSI M100* vagy EUCAST? téréspont-tablazatok aktualis verziéjaban
kozzétett klinikai téréspontokat kell hasznalni.

A jelenlegi FDA szakirodalom szerint publikalt tdréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv
. nincs adat

Gram-negativ
. nincs adat

Ajelenlegi CLSI M100 szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkezé fajok (mindegyik esetén 30 ug):
Gram-pozitiv
. Enterococcus spp.

Gram-negativ
. nincs adat

A jelenlegi EUCAST szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkezé fajok (mindegyik esetén 30 pg):
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulaz-negativ Staphylococcusok)
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus spp.
- A, B, C és G csoport
- Streptococcus pneumoniae
- Viridans csoportu Streptococcusok.

Gram-negativ
. nincs adat
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Minden korong kizarolag egyszer hasznalhatd. A csomag elegend6 teszteszkdzt tartalmaz toébb egyszer hasznalatos teszthez.

A moédszer alapelve

A Teikoplanin AST korongok az in vitro érzékenység vizsgalatara szolgalé szemikvantitativ agardiffiziés vizsgalati moédszer soran
hasznalhatok. Az eredmények CLSI'™™/EUCAST?*® modszertan szerinti eldallitasaval és értelmezésével kapcsolatos teljes
Utmutatasért olvassa el a vonatkozo aktualis szabvanyokat. A CLSI'""/EUCAST? vegyliletet/koncentracidkat bemutato tablazatok
az alabb hivatkozott dokumentumokban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteit be kell oltani a tesztkbzegbe, majd az
AST korongot a feluletre helyezni. A korongban Iévd antibiotikum az agaron keresztul diffundalva gradienst hoz létre. Az inkubalas
utdn meg kell mérni a korongok koruli gatlasi zonakat, és 0Osszehasonlitani a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/organizmus(ok) kombinaciéjanak felismert zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibratorok és kontrollanyagok értékeinek metrolégiai nyomon kévethetésége

A Teikoplanin AST korongokat alkalmazé médszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgald kalibratorokhoz
és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdvethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és szabvanyokon
alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zonahatarok dsszhangban vannak a CLSI"® és/vagy az EUCAST? altal meghatarozott
antimikrobidlis korong érzékenységvizsgalatokra vonatkozo jelenlegi teljesitményszabvanyokkal.

Biztositott anyagok

A Teikoplanin AST korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyeket meghatarozott mennyiségii antimikrobialis szerrel itattak
at. A korongok mindkét oldalan fel van tlintetve a szer és annak mennyisége. A Teikoplanin AST korongokat 50 korongos
patronokban szallitjak. Mindegyik csomagban 5 patron talalhat6. A patronok egyenként, nedvszivéval ellatott, foliaval lezart
buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

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

. tablazat A CT0647B-hez biztositott anyagok

A komponens leirasa Az anyag leirasa

Patron rugéval, Osszeszerelési komponensek és

kupakkal és 50 AST korongot tartalmazo

dugattyuaval (5 db) mianyag patron.

Nedvszivé tabletta (5 Halvany bézstél barnaig terjedd — . .

db) szind, apro, rombusz formaju 2. tablaza_t A Teikoplanin AST korong
tablettak. reagenseinek leirasa
Minden patronhoz 1 darabot Reagens A funkci6 leirasa
mellékelnek. Fehér vagy tortfehér
Folia, amely minden egyes szin( kristalyos por.

Folia patront kilon-kilon zar le Antimikrobidlis szer. A
nedvszivéval. gyégyszer _ ]
Abszorbens papirbol készillt Teikoplanin hatasmechanizmusanak
egyedi korongok. 6 mm. reszekent a

Erzékenységvizsgalati Mindegyik patronban 50 peptidoglikan-

korongok (250 db) talalhato. polimerizacié gatiasan
Mindegyik csomagban 5 patron keresztll gatolja a
talalhato. sejtfalszintézist, ami

végul sejthalalhoz vezet.

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

A Teikoplanin AST korongok Oxoid korongadagoléval adagolhaték, amely nem tartozéka az eszkdznek.

Szavatossagi id6 és tarolasi feltételek
A Teikoplanin AST korongok bontatlan patronjainak 36 hénap a szavatossagi ideje, ha az ajanlott kérilmények koézott taroljak
Oket. A fel nem bontott patronokat -20 °C és 8 °C kozétti hémérsékleten kell tarolni, amig szikséges.

Felbontas utan a patronokat a telitetlen (narancssarga) nedvszivéval ellatott tartalyban talalhaté adagoléban, vagy mas alkalmas,
atlatszatlan, légmentesen zar6do edényben kell tarolni, amely szaritéanyagot tartalmaz, megvédve a korongokat a nedvességtél.
Az adagolokat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és felnyitas el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni a paralecsapddas
elkerlilésének érdekében. A szaritéanyagot tartalmazé csomagolasbdl torténd felbontas utan a lemezeket 7 napon beliil fel kell
hasznalni, de csak abban az esetben, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint taroljak.
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Elemzési teljesitmény jellemzdi

3. tablazat A z6naméretek nyers adatai, a CLSI médszertananak megfeleléen, a Teikoplanin (30 ug) TEC30
antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok (CT0647B) 3 legutobbi tételébdl.

CLSI médszertan
Mikroorganiz- ATCC® | Teszt- Also6 Felsé Szamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és
) mus szam kozeg hatar- | hatar- | referencia a referencia
@ érték érték kozépérték kozépértékek kozotti
° 7 2 3 atlagos kiilonbség
£ (mm) + SD (szérasi
2 egyiitthato6)
Staphylococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CVv=0)
8 aureus 5923
(o]
@
[32]
[sp]
Mikroorganiz- ATCC Teszt- Also Fels6 Szamitott Leolvasas (mm) Atlag (mm) + SD
° mus szam kézeg | hatar- | hatar- | referencia
g érték érték kozépérték 1 2 3
‘0
£
@
[
Staphylococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
™ aureus 5923
N
N~
©
N
(]
- Mikroorganiz- ATCC Teszt- Also Fels6 Szamitott Leolvasas (mm) Atlag (mm) + SD
g mus szam kozeg hatar- | hatar- | referencia
T3 érték | érték | kozépértek | 1 | 2 | 3
s
[
Staphylococcus | ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 5923
o
N~
<
N
SD: Széras

4. tablazat A zénaméretek nyers adatai, az EUCAST moédszertananak megfeleléen, a Teikoplanin (30 ug) TEC30
antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok (CT0647B) 3 legutobbi tételébdl.

EUCAST médszertan

Mikroorganiz- ATCC® | Teszt- Als6 Felsé Szamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és
8 mus szam kozeg | hatar- | hatar- | referencia a referencia
2 érték | érték kozépérték kozépértékek kozotti
5 1 2 3 atlagos kiilonbség
E (mm) + SD (szérasi
e egyiitthato)

Enterococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 17 17 17 1+£0(CV=0)
g faecalis 9212
% MHA- 18 24 21 19 19 19 2+0(CV=0)
™ Streptococcus ATCC 4 F
2] B

pneumoniae 9619
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Mikroorganiz- ATCC® | Teszt- Also Fels6 Szamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és
mus szam kdozeg | hatar- | hatar- | referencia a referencia
érték | érték kozépérték kozépértékek kozotti
° atlagos kiilonbség
] (mm) + SD (szorasi
< - L
g egyiitthato)
kS 1] 2 3
Enterococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
Q faecalis 9212
N~
= MHA- 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0
8 Streptococcus ATCC 4 F ( )
@ pneumoniae 9619
Mikroorganiz- ATCC® | Teszt- Alsé6 Felsé Szamitott Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és
° mus szam kézeg | hatar- | hatar- | referencia a referencia
£ érték | érték | kozépérték | 1 2 3 kdzépértékek kdzotti
‘© atlagos kiilonbség
§ (mm) + SD (szorasi
= egyiitthato)
° Enterococcus ATCC 2 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
o faecalis 9212
E Streptococcus ATCC 4 MHA- 18 24 21 20 20 20 1+£0(CV=0)
N pheumoniae 9619 F

A klinikai teljesitmény jellemz6i

Egy vizsgalat soran bioldgiai mintakat gy(ijtottek Pakisztan harom kiildonb6z6 varosanak harom kérhazaban 2011 februarja és
novembere kdzott.* Csak a S. aureus vagy Enterococcus organizmusokat tartalmazé izolatumokat (tenyésztési, morfologiai és
biokémiai tulajdonsagaik alapjan azonositva) vizsgaltak a teikoplaninnal szembeni érzékenységik tekintetében Oxoid
Teikoplanin (30 ug) TEC30AST korongok segitségével. Mind a 401 visszanyert izolatum érzékenynek bizonyult a teikoplaninnal
hasznalata soran nem talaltak specifikacion kivili eredményeket, ami bizonyitotta, hogy az eszkdz hatékony a S. aureus és az
Enterococcusok rezisztenciaprofiljanak in vitro elemzésében.

Idelevich és munkatarsai (2016) vizsgalatanak célja az ADAGIO automatizalt rendszer tesztelése volt az igényes baktériumok
gatlasi zonaatméréinek leolvasasara a korongdiffuzios antimikrobialis érzékenységvizsgalathoz.® A vizsgalathoz szamos,
Osszesen 144 klinikai izolatumot hasznaltak. A vizsgalat eredményeibdl arra kdvetkeztettek, hogy az ADAGIO rendszer jé
kategorikus egyezést mutat a manudlis leolvasas eredményeivel (a szemrevételezéses helyreigazitast kdvetéen 0,8% nagyon
sulyos hibat és 3,0% sulyos hibat talaltak). A Teikoplanin (30 pg) TEC30 AST korongokkal tesztelt baktériumfajok (S. agalactiae,
S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, Viridans csoportba tartozé streptococcusok) 100%-a bizonyult érzékenynek a
teikoplaninnan szemben.

Kot és munkatarsai 2020-as vizsgalatuk soran 2015-ben (18 izolatum), 2016-ban (23 izolatum) és 2017-ben (71 izolatum)
korhazban kezelt betegektdl gydijtott 112 MRSA izolatum antimikrobialis rezisztenciaprofiljat vizsgaltak. A S. aureus izolatumok
megerdsitése Gram-festéssel, a katalazaktivitas vizsgaltaval, a koagulaz reakcié vizsgalataval és a nuc gén PCR-analizisével
tértént. Az antimikrobialis érzékenységvizsgalathoz az Oxoid Teikoplanin (30 pg) TEC30 AST korongjait és mas korongjait
hasznaltak. A vizsgalat kimutatta, hogy a levofloxacinnal, ciprofloxacinnal, klindamicinnel és eritromicinnel szemben rezisztens
MRSA organizmusok szazalékos aranya szignifikansan emelkedett a vizsgalati id6szak végére (p = 0,002), bar a teikoplaninnal
szemben egyetlen izolatum sem (0%) bizonyult rezisztensnek. A Teikoplanin (30 pg) TEC30AST korongok hasznalata soran
nem talaltak specifikacién kivili eredményeket, ami bizonyitotta, hogy az eszkéz hatékony a S. aureus rezisztenciaprofiljanak
in vitro elemzésében.

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és annak az illetékes szabalyozo
hatésagnak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodik.

Irodalomjegyzék
1. Clinical Laboratory Standards Institute (Klinikai és Laboratériumi Szabvanyugyi Intézet, CLSI). Tekintse meg a legujabb
kiadast:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (Az antimikrobialis érzékenység tesztelésével foglalkozé
eurdpai bizottsag, EUCAST). Tekintse meg a legujabb kiadast:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatésag, FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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4. Ahmed, A, Hussain, S., ljaz, T., & Hashemy, |. (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256—259.

5. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kbéck, R. (2016b). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8—15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M., & Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant

Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland. Medical Principles and

Practice, 29(1), 61-68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden egyéb védjegy a Thermo

Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Az informacidknak nem célja, hogy a termékek olyan célu
felhasznalasara batoritson, mely esetleg masok szellemi tulajdonjogainak megsértését jelentheti.
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Dischi con teicoplanina 30 ug (TEC30) Oxoid™
[REFICT0647B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

| Dischi per test di sensibilita antimicrobica (AST) con teicoplanina sono dischi di carta di 6 mm che contengono quantita
specifiche dell’agente antimicrobico teicoplanina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati con i dettagli dell’antimicrobico (TEC)
e della quantita presente (ug): TEC30.

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

Uso previsto

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

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

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

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

Per interpretare i risultati relativi alle dimensioni della zona, & necessario utilizzare i breakpoint clinici pubblicati nella versione
corrente delle tabelle dei breakpoint FDA,® CLSI M100%* o0 EUCAST2.

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura FDA:

Gram-positivi
e ND

Gram-negativi
. N/D

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura CLSI M100 (tutte associate a 30 pg):
Gram-positivi
e  Enterococcus spp

Gram-negativi
. N/D

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura EUCAST (tutte associate a 30 pg):
Gram-positivi
. Staphylococcus spp (S. aureus, staffilococchi coagulasi negativi)
e  Enterococcus spp
. Streptococcus spp
- GruppiA,B,Ce G
- Streptococcus pneumoniae
- Streptococchi del gruppo viridans

Gram-negativi
e ND

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Ogni disco & esclusivamente monouso. La confezione contiene dispositivi di test sufficienti per piu test monouso.

Principi del metodo

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

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

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

Materiali forniti

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

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

Tabella 1 . Materiali forniti con CT0647B

Tabella 2. Descrizione dei reagenti del disco AST

Descrizione del | Descrizione del materiale © .

componente con teicoplanina

Cartuccia con molla, Componenti del gruppo e Reagente ?esc_:rizione della
tappo e stantuffo (x5) cartuccia di plastica contenente unzione

Tablet essiccante (x5)

50 dischi AST.
Tablet da beige chiaro a
marrone, a forma di piccola

Polvere cristallina da
bianca a biancastra.
Agente antimicrobico. Il
meccanismo d’azione

losanga. ccanis| .
Ne viene fornito 1 con ogni ] . dell'antimicrobico
cartuccia. Teicoplanina prevede l'inibizione della

polimerizzazione del
peptidoglicano, quindi
l'inibizione della sintesi
della parete cellulare
con conseguente morte
cellulare.

Pellicola che sigilla singolarmente
ogni cartuccia con il suo
essiccante.

Dischi singoli in carta assorbente.
6 mm. 50 per cartuccia.

5 cartucce per confezione.

Pellicola protettiva

Dischi per test di
sensibilita (x250)

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

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

Data di scadenza e condizioni di conservazione

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

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Dati non elaborati delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, raccolti dai 3 lotti piu recenti di
Dischi per test di sensibilita antimicrobica con teicoplanina (30 pg) TEC30 (CT0647B).

Metodologia CLSI
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Organismo Numero Ter- Limite | Limite | Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i
ATCC® | reno infe- supe- punto valori sperimentalie i
T § di test riore riore medio di valori medi di
§ S riferimento 1 2 3 riferimento
S g_ calcolato (mm) + SD
(Coefficiente di
varianza)
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CVv=0)
8 aureus 25923
[«
@
[32]
[sp]
Organismo Numero Ter- Limite | Limite | Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
£S5 g ATCC reno infe- supe- punto
] di test riore riore medio di 1 2 3
§ o riferimento
o calcolato
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
™ aureus 25923
N
N~
©
N
[sp]
Organismo Numero Ter- Limite | Limite | Valore del Lettura (mm) Media (mm) + SD
5 g ATCC reno infe- supe- punto
238 di test riore riore medio di 1 2 3
°9 riferimento
-a calcolato
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CVv=0)
3 aureus 25923
©
N~
<
N

SD: deviazione standard

Tabella 4. Dati non elaborati delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, raccolti dai 3 lotti piu
recenti di Dischi per test di sensibilita antimicrobica con teicoplanina (30 ug) TEC30 (CT0647B).

Metodologia EUCAST
Organismo Numero Ter- Limite | Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i
ATCC® reno infe- supe- punto valori sperimentalie i
T § di riore riore medio di valori medi di
g -S test riferimento 1 2 3 riferimento
S g calcolato (mm) + SD
(Coefficiente di
varianza)
5 Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 17 17 1+0(CVv=0)
° faecalis 29212
% Streptococcus ATCC M|;A- 18 24 21 19 19 19 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organismo Numero Ter- Limite | Limite | Valore del Lettura (mm) Differenza mediatrai
- o ATCC® reno infe- supe- punto valori sperimentalie i
T e di riore riore medio di 1 2 3 valori medi di
S 3 test riferimento riferimento
9 g calcolato (mm) + SD
(Coefficiente di
varianza)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
Q faecalis 29212
N~
= MHA- 18 24 21 20 20 20 1+0(CVv=0
S Streptococcus ATCC F ( )
© pneumoniae 49619
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Organismo Numero Ter- Limite | Limite Valore del Lettura (mm) Differenza media tra i
g ATCC® reno infe- supe- punto valori sperimentalie i
.g di riore riore medio di valori medi di
o test riferimento riferimento
e calcolato (mm) + SD
S (Coefficiente di
g varianza)
| 1 2 3
° Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
0 faecalis 29212
E Streptococcus ATCC MHA- 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
N pheumoniae 49619 F

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio ha raccolto campioni biologici da tre ospedali in tre diverse citta del Pakistan tra febbraio e novembre 20114, Solo gli
isolati contenenti S. aureus o Enterococchi (identificati da proprieta colturali, morfologiche e biochimiche) sono stati sottoposti a
test di sensibilita alla teicoplanina utilizzando i Dischi AST con teicoplanina (30 pg) TEC30 Oxoid. Tutti i 401 isolati totali
recuperati erano sensibili alla teicoplanina, indipendentemente dalla resistenza alla meticillina o dalla sensibilita in S. aureus.
Non si sono verificati risultati fuori specifica durante l'utilizzo dei Dischi AST con teicoplanina Oxoid, a dimostrazione
dell’efficacia del dispositivo per I'analisi in vitro del profilo di resistenza di S. aureus ed Enterococci.

Lo studio di Idelevich et al. (2016) intendeva sottoporre a test il sistema automatizzato ADAGIO per la lettura dei diametri delle
zone di inibizione di batteri esigenti per il test di suscettibilita antimicrobica mediante disco-diffusione®. Nel test & stata utilizzata
una gamma di isolati clinici, per un totale di 144 isolati clinici. Lo studio ha concluso che il sistema ADAGIO forniva un’ottima
concordanza di categoria con la lettura manuale (0,8% di errori molto gravi e 3,0% di errori gravi dopo la regolazione visiva). |l
100% delle specie batteriche sottoposte a test con i Dischi AST con teicoplanina (30 pg) TEC30 (S. agalactiae, S. dysgalactiae,
S. pyogenes, S. pneumoniae, streptococchi del gruppo viridans) hanno dimostrato di essere sensibili alla teicoplanina.

Lo studio di Kot et al., 2020 intendeva studiare i profili di resistenza antimicrobica di 112 isolati di MRSA raccolti da pazienti
ricoverati in ospedale nel 2015 (18 isolati), nel 2016 (23 isolati) e nel 2017 (71 isolati). Gli isolati di S. aureus sono stati
confermati tramite colorazione di Gram, attivita della catalasi, coagulasi e analisi PCR del gene nuc. Per i test di suscettibilita
antimicrobica, sono stati utilizzati, tra altri dispositivi Oxoid, i Dischi AST con teicoplanina (30 pg) TEC30. Lo studio ha
evidenziato che la percentuale di MRSA resistente a levofloxacina, ciprofloxacina, clindamicina ed eritromicina & aumentata
significativamente alla fine del periodo di studio (p = 0,002), tuttavia nessun isolato (0%) era resistente alla teicoplanina. Non si
sono verificati risultati fuori specifica durante I'utilizzo dei Dischi AST con teicoplanina (30 pug) TEC30, a dimostrazione
dell’efficacia del dispositivo per I'analisi in vitro dei profili di resistenza di S. aureus.

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

Bibliografia
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consultare I'ultima edizione:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. Comitato europeo sui test di suscettibilita antimicrobica (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST). Consultare I'ultima versione:
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. Ahmed, A., Hussain, S., ljaz, T. e Hashemy, I. (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64 (3), 256—259.
5. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G. e Kéck, R. (2016b). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8—15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183
6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M. e Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland. Medical Principles and
Practice, 29 (1), 61-68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio registrato di ATCC. Tutti gli altri marchi sono
di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di
questi prodotti in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di altri.
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Spiegazione dei simboli

Simbolo/Etichetta

Significato

E

Produttore

<
o

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

—

Limite di temperatura

=
(@)
|

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche

Contiene materiali sufficienti per <n> test

Utilizzare entro

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e
Consultare le istruzioni per 'uso

Rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo (Unique
Device |dentifier, UDI)

Stati Uniti - Attenzione: le leggi federali
limitano la vendita di questo dispositivo a
medici autorizzati o su prescrizione medica

Marchio di conformita europeo

osn P85 @h<dBIRF

Marchio di conformita Regno Unito

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di pubblicazione e modifiche
apportate

1.0 2022-11-01. Nuovo documento

MBD_BT_IFU-0630

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

Page 46 of 82



U_—i] https://www.thermofisher.com

UK IVD l_.))( ES +800 135 79 135
2797 C n only JAV 1 855 236 0910

Kanada 1855 805 8539

/ /ﬂ/ﬂ LPD +31 20794 7071
/250 . @@

,Oxoid ™ teikoplanino diskai 30 ug (TEC30)
[REFICT0647B

Antimikrobinio jautrumo tyrimo diskai

PASTABA: Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su AJT bendrosiomis naudojimo instrukcijomis,
pateikiamomis su gaminiu ir prieinamomis internete.

Teikoplanino antimikrobinio jautrumo tyrimo (AJT) diskai yra 6 mm popieriniai diskai, kuriuose yra tam tikras antimikrobinés
medziagos teikoplanino kiekis. Diskai i$ abiejy pusiy pazymeéti duomenimis apie antimikrobine medziaga (TEC) ir jos kiekj (ug):
TEC30.

Diskai tiekiami kasetése po 50 disky. Pakuotéje yra 5 kasetés. Kiekviena kaseté yra atskirai uzsandarinta kartu su sausiklio
tablete folija uzdengtoje skaidrioje lizdinéje ploksteléje. Teikoplanino AJT diskus galima dozuoti ,Oxoid“ disky dozatoriumi
(parduodamas atskirai). Kiekvieng atskirg diskg galima naudoti tik vieng kartg.

Numatytoji paskirtis

Teikoplanino AJT diskai naudojami pusiau kiekybinio agaro difuzijos tyrimo metodu jautrumui in vitro tirti. Sie diskai, naudojami
diagnostikos darbo eigoje siekiant padéti gydytojams nustatyti galimus gydymo metodus pacientams, kuriems jtariama mikrobiné
infekcija, yra skirti jautrumui mikroorganizmams, kuriems, kaip jrodyta, teikoplaninas yra aktyvus tiek kliniSkai, tiek in vitro,
nustatyti. Skirti naudoti su gryna, agare iSauginta kultdra.

Prietaisas néra automatizuotas, yra skirtas tik profesionaliam naudojimui ir neteikia papildomos diagnostikos informacijos.

Tyrimas suteikia informacijos, leidzian€ios suskirstyti organizmus j atsparius, vidutinio atsparumo arba jautrius antimikrobinéms
medziagoms.

Daugiau reikalavimy dél méginiy paémimo, tvarkymo ir laikymo galima rasti vietiniuose procediiry aprasuose ir gairése.
Naudojant Siuos diskus, tyrimo populiacija néra nurodyta.

Interpretuojant zonos dydzio rezultatg reikia naudoti galiojancios versijos FDA3, CLSI M100%¢ arba EUCAST? atskaitos tasky
lentelése paskelbtus klinikinius atskaitos taskus.

R8ys su paskelbtais atskaitos taskais pagal galiojancig FDA literatdra:

Gramteigiamos bakterijos
. Netaikoma

Gramneigiamos bakterijos
. Netaikoma

R8ys su paskelbtais atskaitos taskais pagal galiojan¢ig CLSI M100 literatlirg (visos susijusios su 30 pg):

Gramteigiamos bakterijos
. Enterococcus spp.

Gramneigiamos bakterijos
. Netaikoma

RaSys su paskelbtais atskaitos taskais pagal galiojancig EUCAST literatirg (visos susijusios su 30 pg):

Gramteigiamos bakterijos
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koaguliazés negaminantys stafilokokai)
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus spp.
- A, B, Cir G grupé
- Streptococcus pneumoniae
- Viridans grupés streptokokai.

Gramneigiamos bakterijos
. Netaikoma
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Kiekvienas diskas yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Pakuotéje yra pakankamai tyrimo priemoniy keliems vienkartiniams
tyrimams atlikti.

Metodo principai

Teikoplanino AJT diskai gali bati naudojami pusiau kiekybinio agaro difuzijos tyrimo metodu jautrumui in vitro tirti. ISsamios
instrukcijos, susijusios su rezultaty generavimu ir interpretavimu pagal CLSI"™ / EUCAST#® metodologijg, pateikiamos
atitinkamuose galiojanciuose standartuose. Lenteles, kuriose nurodomi CLSI™™ / EUCAST? junginiai / koncentracijos, galima rasti
jy dokumentacijoje, kaip nurodyta toliau. Grynos klinikiniy izoliaty kultGros inokuliuojamos j tiriamaja terpe, o AJT diskas dedamas
ant pavirSiaus. Diske esantis antibiotikas pasklinda per agarg, sudarydamas gradientg. Po inkubacijos iSmatuojamos slopinimo
zonos aplink diskus ir palyginamos su konkrecios bandomosios antimikrobinés medziagos (-y) ar organizmo (-y) pripazintais
zony skersmeny diapazonais.

Kalibratoriaus ir kontrolinés medziagos ver€iy metrologinis atsekamumas
Kalibratoriams ir kontrolinéms medziagoms priskirty ver€iy metrologinis atsekamumas, skirtas teikoplanino AJT disky metodo
teisingumui nustatyti ar patikrinti, yra pagrjstas tarptautiniu mastu pripaZintomis proceddromis ir standartais.

Taikant rekomenduojamas koncentracijas, zony ribos atitinka galiojancius antimikrobiniy disky jautrumo tyrimy veikimo
standartus, kaip i§samiai nurodyta CLSI'™® ir (arba) EUCAST2

Patiektos medziagos

Teikoplanino AJT diskai sudaryti i8 6 mm skersmens popieriniy disky, impregnuoty konkreciu antimikrobinés medZiagos kiekiu.
Diskai i§ abiejy pusiy pazyméti Zenklais, nurodanciais medziagg ir kiekj. Teikoplanino AJT diskai tiekiami kasetése po 50 disky.
Kiekvienoje pakuotéje yra 5 kasetés. Kasetés atskirai supakuotos folija uzsandarintoje lizdinéje ploksteléje su sausikliu.

Zr. toliau pateiktg 1 lentele su komponenty, susijusiy su priemone, aprasais. Veikliujy sudedamyjy daliy, turingiy jtakos priemonés
rezultatui, apra8ai pateikiami 2 lenteléje.

lentelé. Su CT0647B pateiktos medziagos

Komponento aprasas Medziagos aprasas i i ; ;
Kaseté su spyruokle, Rinkinio komponentai ir plastiking 2 lentelé. Teikoplanino AJT disky reagenty
dangteliu ir stimokliu kaseté su 50x AJT disky. aprasas
(x5) Reagentas Funkcijos aprasas
Sausiklio tableté (x5) Nuo $viesios smélio iki rudos Nuo baltos iki beveik
spalvos, mazos pastilés formos baltos spalvos
tabletés. kristaliniai milteliai.
Po 1 kiekvienoje kasetéje. Antimikrobiné medziaga.
Foliia Folija, atskirai uzsandarinanti . . Vaisto veikimo
) kiekvieng kasete su sausikliu. Teikoplaninas mechanizmas apima
Atskiri sugeriamojo popieriaus peptidoglikano
Jautrumo tyrimo diskai diskai. 6 mm. 50 vienety polimerizacijos
(x250) kiekvienoje pakuotéje. slopinima, taigi ir Iasteliy
Pakuotéje 5 kasetés. sieneliy sintezes
slopinima, lemiantj
Igsteliy Zatj.

Antibiotiko koncentracija AJT diske analizuojama kiekvienai partijai ir kontroliuojama naudojant vidines ir iSorines specifikacijas
(pvz., FDA?®). Faktinés koncentracijos informacija nurodyta analizés sertifikate.

Teikoplanino AJT diskus galima dozuoti ,,Oxoid” disky dozatoriumi, kuris su priemone nepateikiamas.

Galiojimo laikas ir laikymo sglygos
Neatidarytos teikoplanino AJT disky kasetés galioja 36 ménesius, jei laikomos rekomenduojamomis sglygomis. Neatidarytos
kasetés turi bati laikomos nuo —20 °C iki 8 °C temperatroje, kol prireiks.

Atidarius kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pateiktoje talpykloje su neprisotintu (oranziniu) sausikliu arba kitoje tinkamoje
nepermatomoje, oro nepraleidziancioje talpykloje su sausikliu, kad diskai baty apsaugoti nuo drégmés. Dozatoriai turi bati laikomi
talpykloje 2—8 °C temperatiroje ir prie$ atidarant bdtina leisti jiems susilti iki kambario temperatdros, kad nesusidaryty
kondensato. Atidarius pakuote su sausikliu, diskai turi bati sunaudoti per 7 dienas ir tik tuo atveju, jei jie buvo laikomi naudojimo
instrukcijose aprasytomis saglygomis.
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Analitinés veikimo charakteristikos

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija paimti i$ 3 naujausiy teikoplanino (30 ug) TEC30
antimikrobinio jautrumo tyrimo disky (CT0647B) partijy.

CLSI metodologija
Organizmas ATCC® Tiria- Apati- | Virsuti- Apskai- Rodiklis (mm) Vidutinis skirtumas
numeris | moji né né riba Ciuota tarp eksperimentiniy
g S, terpé riba pamatiné veréiy ir pamatiniy
EE vidutinio 1 2 3 vidutinio tasko
8 3 tasko veréiy
verté (mm) + SN (variacijos
koeficientas)
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CVv=0)
8 aureus 25923
(o]
@
[32]
[sp]
Organizmas ATCC Tiria- Apati- | Virsuti- Apskai- Rodiklis (mm) Vidurkis (mm) + SN
-p numeris | moji né né riba Ciuota
£ terpé riba pamatiné 1 2 3
Es vidutinio
o tasko
verté
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
Q aureus 25923
N~
©
N
[sp]
Organizmas ATCC Tiria- Apati- | VirSuti- Apskai- Rodiklis (mm) Vidurkis (mm) + SN
(- numeris | moji né né riba Ciuota
£ = terpé riba pamatiné 1 2 3
g g vidutinio
o tasko
verté
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 25923
o
N~
<
N

SN: standartinis nuokrypis

4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologijg paimti i$ 3 naujausiy teikoplanino (30 ug)
TEC30 antimikrobinio jautrumo tyrimo disky (CT0647B) partijuy.

EUCAST metodologija
Organizmas ATCC® Tiria Apati- | VirSuti- Apskai- Rodiklis (mm) Vidutinis skirtumas
numeris moji né né riba Ciuota tarp eksperimentiniy
-g o terpé riba pamatiné verciy ir pamatiniy
'€ E vidutinio 1 2 3 vidutinio tasko veréiy
3 -1 tasko (mm) + SN (variacijos
verté koeficientas)
o Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 17 17 1+£0(CV=0)
© faecalis 29212
g Streptococcus ATCC Mll-:lA- 18 24 21 19 19 19 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organizmas ATCC® Tiria Apati- | Virsuti- Apskai- Rodiklis (mm) Vidutinis skirtumas
° numeris | moji né né riba Ciuota tarp eksperimentiniy
= terpé riba pamatiné 1 2 3 veréiy ir pamatiniy
EE vidutinio vidutinio tasko veréiy
S 2 tasko (mm) + SN (variacijos
verté koeficientas)
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Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
Q faecalis 29212
= MHA- 18 24 21 20 | 20 20 1+£0(CV=0)
9 Streptococcus ATCC F
™ pneumoniae 49619

Organizmas ATCC® Tiria Apati | VirSutin Apskai- Rodiklis (mm) Vidutinis skirtumas
° numeris | moji né é riba Ciuota tarp eksperimentiniy
€ .5 terpé riba pamatiné 1 2 3 veréiy ir pamatiniy
EEL vidutinio vidutinio tasko veréiy
S 2 tasko (mm) + SN (variacijos

verté koeficientas)

° Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
© faecalis 29212
E Streptococcus ATCC MHA- 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
N pneumoniae 49619 F

Klinikinés veikimo charakteristikos

Tyrimo metu nuo 2011 m. vasario iki lapkri¢io mén. buvo imti biologiniai méginiai i$ trijy ligoniniy trijuose skirtinguose Pakistano
miestuose.* Buvo tirti tik S. aureus arba Enterococci (identifikuojami pagal kultdrines, morfologines ir biochemines savybes)
turintys izoliatai siekiant nustatyti jy jautrumg teikoplaninui naudojant ,Oxoid“ teikoplanino (30 ug) TEC30AJT diskus. Visi atkurti
izoliatai i$ 401 buvo jautrQs teikoplaninui nepaisant atsparumo meticilinui arba S. aureus jautrumo. Naudojant ,Oxoid“ teikoplanino
AJT diskus, nebuvo gauta specifikacijy neatitinkanciy rezultaty, kas rodo priemonés efektyvuma atliekant S. aureus ir Enterococci
atsparumo profilio in vitro analize.

Idelevichius ir kt. (2016 m.) sieké istirti ADAGIO automatizuotg sistemg, skirtg lepiy bakterijy slopinimo zony skersmenims
izoliatai — i$ viso 144 klinikiniai izoliatai. Tyrimo metu padaryta iSvada, kad ADAGIO sistema uztikrino gerag kategorinj atitikima
rankiniam nuskaitymui (0,8 % labai dideliy klaidy ir 3,0 % dideliy klaidy po vizualinio koregavimo). 100 % bakterijy rasiy, istirty
teikoplanino (30 pg) TEC30 AJT diskais (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, Viridans grupés
streptokokai), buvo jautrios teikoplaninui.

Kotas ir kt. 2020 m. sieké istirti 112 MRSA izoliaty, paimty i$ hospitalizuoty pacienty 2015 m. (18 izoliaty), 2016 m. (23 izoliatai)
ir 2017 m. (71 izoliatas), antimikrobinio atsparumo profilius. S. aureus izoliatai buvo patvirtinti dazymu gramo badu, katalazés
aktyvumu, koaguliaze ir nuc geno PGR analize. Teikoplanino (30 pg) TEC30 AJT diskai kartu su kitais ,Oxoid" diskais buvo
naudojami tiriant antimikrobinj jautrumg. Tyrimas parodé, kad levofloksacinui, ciprofloksacinui, klindamicinui ir eritromicinui
atspariy MRSA procentas tyrimo laikotarpio pabaigoje reikSmingai padidéjo (p = 0,002), tadiau né vienas (0 %) izoliatas nebuvo
atsparus teikoplaninui. Naudojant teikoplanino (30 ug) TEC30AJT diskus, nebuvo pranesta specifikacijy neatitinkanéiy rezultaty,
kas rodo priemonés efektyvuma atliekant S. aureus atsparumo profiliy in vitro analize.

Pavojingi incidentai
Apie bet kokj pavojingg incidenta, susijusj su priemone, batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Literatliros sgrasas
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Zr. naujausig leidima:

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). Zr. naujausig versija:

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. Ahmed, A., Hussain, S., ljaz, T., & Hashemy, I. (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256—259.

5. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kbck, R. (2016b). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8—15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M., & Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant
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© ,Thermo Fisher Scientific Inc.“, 2021 m. Visos teisés saugomos. ATCC® prekés Zenklas priklauso ATCC. Visi kiti prekiy
Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ ir jos filialy nuosavybé. Si informacija néra skirta paskatinti naudoti §iuos gaminius
kokiu nors budu, kuris galéty pazeisti kity asmeny intelektinés nuosavybés teises.
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Krazki Oxoid™ z teikoplaning 30 ug (TEC30)
CT0647B

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk

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

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk (AST) z teikoplaning to papierowe krazki o $rednicy 6 mm, ktére zawierajg
okreslone ilosci teikoplaniny jako $rodka przeciwdrobnoustrojowego (antybiotyku). Krazki sg oznakowane po obu stronach
informacjami dotyczacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (TEC) i jego ilosci (ug): TEC30.

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

Przeznaczenie

Krazki AST z teikoplaning sg stosowane w metodzie podtilosciowej dyfuzji na podiozu agarowym do oznaczania wrazliwosci
w warunkach in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby poméc lekarzom w okresleniu potencjalnych opciji
leczenia pacjentdéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krazki te maja na celu okreslenie wrazliwosci drobnoustrojow,
w przypadku ktorych wykazano aktywnos$c¢ teikoplaniny zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Przeznaczone do stosowania z czystg
hodowlg agarowa.

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

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

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

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

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartosci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem FDA:

Gram-dodatnie
. NIE DOTYCZY

Gram-ujemne
e NIEDOTYCZY

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartosci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem CLSI M100 (wszystkie zwigzane ze
stezeniem 30 pg):
Gram-dodatnie

e Enterococcus spp.

Gram-ujemne
¢ NIEDOTYCZY

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartosci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem EUCAST (wszystkie zwigzane ze
stezeniem 30 pg):
Gram-dodatnie
. Staphylococcus spp. (S. aureus, gronkowce koagulazo-ujemne)
e  Enterococcus spp.
e  Streptococcus spp.
- GrupaA,B,CiG
- Streptococcus pneumoniae
- Paciorkowce z grupy Viridans
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Gram-ujemne
e NIEDOTYCZY

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

Zasada dziatania

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

Identyfikowalnos$¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatléw kontrolnych

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

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

Materialy dostarczane

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

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

Tabela 1 . Materiaty dostarczone z CT0647B Tabela 2. Opis odczynnikéw krazkéw AST

Opis komponentu Opis materiatu z teikoplaning

Wkiad ze sprezynka, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkgcji

nasadka i ttoczkiem i plastikowy wktad zawierajacy Biaty lub prawie biaty

(5 szt.) 50 szt. krgzkow AST. krystaliczny proszek.

Tabletka pochtaniacza Mate tabletki w ksztatcie rombu, Srodek

wilgoci (5 szt.) w kolorze od jasnobezowego do przeciwdrobnoustrojowy
brazowego. (antybiotyk). Mechanizm
Po 1 szt. w kazdym wkiadzie. dziatania leku polega na
Folia indywidualnie zamykajgca Teikoplanina hamowaniu

Folia kazdy wktad z pochtaniaczem polimeryzaciji
wilgoci. peptydoglikanu,
Pojedyncze krgzki z papieru aw zwigzku z tym

Krazki do oznaczania chtonnego. 6 mm. Po 50 szt. hamowaniu syntezy

wrazliwosci (250 szt.) w kazdym wkiadzie. Sciany komoérkowej, co
5 wkiadéw w opakowaniu. prowadzi do $mierci

komarki.

Stezenie antybiotyku na krgzku AST jest analizowane dla kazdej partii i kontrolowane za pomocg specyfikacji wewnetrznych
i zewnetrznych (np. FDA?). Rzeczywiste stezenie jest wyszczegolnione w $wiadectwie analizy.

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

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte wktady z krazkami AST z teikoplaning majg trwato$¢ 36 miesigcy przy przechowywaniu w zalecanych warunkach.
Nieotwarte wktady nalezy przechowywaé w temperaturze od -20°C do 8°C do chwili uzycia.

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

Tabela 3. Dane nieprzetworzone dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, uzyskane z 3 ostatnich partii
krazkow do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z teikoplaning TEC30 (30 ug) (CT0647B).

Metodologia CLSI
Drobnoustroje Numer Pozyw- Dolna | Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
3 ATCC® ka grani- | grani- | referencyj- miedzy wartosciami
o testowa ca ca na wartos¢ eksperymentalnymi
; Srednia a referencyjnymi
1 2 3 PN -
© wartosciami sSrednimi
t (mm) + SD
© , .
o (wspotczynnik
wariancji)
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CVv=0)
8 aureus 25923
()]
@
[32]
(]
Drobnoustroje Numer Pozyw- Dolna | Goérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
2 ATCC ka grani- | grani- | referencyj-
e testowa ca ca nawartosé | 1 2 3
;' srednia
8
t
©
o
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CVv=0)
I aureus 25923
N
N~
©
N
[sp]
5 Drobnoustroje Numer Pozyw- Dolna | Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia (mm) + SD
o ATCC ka grani- | grani- | referencyj-
e testowa ca ca na wartos¢ 1 2 3
;' srednia
8
t
©
o
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 25923
o
N~
<
N

SD: odchylenie standardowe

Tabela 4. Dane nieprzetworzone dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, uzyskane z 3 ostatnich partii
krazkow do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z teikoplaning TEC30 (30 ug) (CT0647B).

Metodologia EUCAST
Drobnoustroje Numer Pozyw- | Dolna | Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
- ATCC® ka grani- | grani- referencyj- miedzy wartosciami
2 testo- ca ca na wartos¢ eksperymentalnymi
S wa Srednia a referencyjnymi
s‘ 1 2 3 L 2
wartosciami
-‘é’ $rednimi
© (mm) + SD
o . .
(wspotczynnik
wariancji)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 | 17 | 17 1+£0(CV=0)
© faecalis 29212
g MHA-F 18 24 21 19 | 19 | 19 2+0(CV=0)
§ Streptococcus ATCC
pneumoniae 49619
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Drobnoustroje Numer Pozyw- | Dolna | Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
- ATCC® ka grani- | grani- referencyj- miedzy wartosciami
2 testo- ca ca na warto$é 1 2 3 eksperymentalnymi
s wa srednia a referencyjnymi
; wartosciami
) $rednimi
S (mm) + SD
(wspotczynnik
wariancji)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0 (CV = O)
Q faecalis 29212
N~
- - + =
5 Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 20 | 20 | 20 1+0(CV=0)
@ pneumoniae 49619
Drobnoustroje Numer Pozyw- | Dolna | Gérna Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
- ATCC® ka grani- | grani- referencyj- miedzy wartosciami
4 testo- ca ca na wartos¢ 1 2 3 eksperymentalnymi
s wa Srednia a referencyjnymi
s wartosciami
-g $rednimi
S (mm) + SD
(wspétczynnik
warianciji)
° Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 2+0(CV=0)
0 faecalis 29212
E Streptococcus ATCC MHA-F 18 24 21 20 | 20 | 20 1+0(CV=0)
N pneumoniae 49619

Parametry skutecznosci klinicznej

W badaniu zebrano prébki biologiczne z trzech szpitali w trzech réznych miastach Pakistanu w okresie od lutego do listopada
2011 r.%. Tylko izolaty zawierajgce S. aureus lub Enterococci (zidentyfikowane na podstawie wtasciwosci hodowlanych,
morfologicznych i biochemicznych) zbadano pod katem wrazliwosci na teikoplaning za pomoca krazkéw AST Oxoid
z teikoplaning (30 pg) TEC30AST. Wszystkie z fagcznie 401 odtworzonych izolatéw byty wrazliwe na teikoplanine niezaleznie od
opornosci na metycyling lub wrazliwosci S. aureus. Podczas korzystania z krgzkdéw Oxoid AST z teikoplaning nie wystapity wyniki
niezgodne ze specyfikacjg, co $wiadczy o skutecznosci wyrobu w analizie in vitro profilu opornosci S. aureus i Enterococci.

Badanie autorstwa Idelevicha i wsp. (2016 ) miato na celu przetestowanie zautomatyzowanego systemu ADAGIO do odczytu
Srednic stref zahamowania wzrostu wymagajacych bakterii przy oznaczaniu wrazliwosci drobnoustrojéw metoda dyfuzji na
krgzku®. W testach wykorzystano szereg izolatow klinicznych, na tgczng liczbe 144. Badanie wykazato, ze system ADAGIO
zapewnia dobrg zgodnos$¢ kategoryczng z odczytem recznym (0,8% bardzo duzych btedéw i 3,0% powaznych btedéw po
korekcie wizualnej). Wykazano, ze 100% gatunkéw bakterii oznaczanych za pomoca krgzkéw AST z teikoplaning (30 ug) TEC30
(S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, paciorkowce z grupy Viridans) jest wrazliwych na teikoplanine.

Badania autorstwa Kota i wsp. (2020)miato na celu byto zbadanie profili opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe 112 izolatéw
MRSA pobranych od pacjentéw hospitalizowanych w latach 2015 (18 izolatéw), 2016 (23 izolaty) i 2017 (71 izolatéw). Izolaty

S. aureus potwierdzono przez barwienie Grama, aktywnos¢ katalazy, koagulaze i analize PCR genu nuc. W oznaczaniu
wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe wykorzystano m.in. krazki AST z teikoplaning (30 pg) TEC30 marki Oxoid. Badanie
wykazato, ze odsetek MRSA opornych na lewofloksacyne, cyprofloksacyne, klindamycyne i erytromycyne znaczgco wzrést pod
koniec okresu badania (p = 0,002), jednak zaden (0%) izolat nie byt oporny na teikoplanine. Podczas korzystania z krgzkow
z teikoplaning (30 pg) TEC30AST nie wystgpity wyniki niezgodne ze specyfikacja, co $wiadczy o skutecznosci wyrobu w analizie
in vitro profilu opornosci S. aureus.

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

Pismiennictwo
1. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI, Clinical Laboratory Standards Institute). Sprawdz najnowsze wydanie:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing). Sprawdz najnowsze wydanie:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Ahmed, A., Hussain, S, ljaz, T. i Hashemy, |. (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256—259.
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5. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G. i Kock, R. (2016b). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8—15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M. i Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant

Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland. Medical Principles and

Practice, 29(1), 61-68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszelkie

pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos$c¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg

na celu zachecania do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposdb, ktéry mogtby narusza¢ prawa wiasnosci

intelektualnej innych oséb.

Stownik symboli

Symbol/oznakowanie

Znaczenie

e

Producent

IV

w)

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

—

Dopuszczalna temperatura

LOT

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

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

Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<n> testow

Termin przydatnosci do uzycia

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

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspdlnoty Europejskiej /
Unii Europejskiej

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

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

2 FE®vdE

Oznakowanie CE

nc
DA

Znak zgodnosci w Wielkiej Brytanii
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Discos Teicoplanin 30 ug (TEC30) Oxoid™
CT0647B

Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana

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

Os Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (TSA) de Teicoplanina sdo discos de papel de 6 mm que contém
quantidades especificas do agente antimicrobiano “teicoplanina”. Os discos encontram-se identificados em ambos os lados
com os detalhes do agente antimicrobiano (TEC) e da quantidade presente (ug): TEC30.

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

Utilizagao prevista

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

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

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

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

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

Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual da FDA:

Gram-positivas
e ND

Gram-negativas
. N/D

Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual do CLSI M100 (todos associados a 30 ug):

Gram-positivas
. Enterococcus spp.

Gram-negativas
. N/D

Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual do EUCAST (todos associados a 30 ug):

Gram-positivas
. Staphylococcus spp. (S. aureus, estafilococos coagulase-negativos)
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp.
- Grupos A,B,Ce G
- Streptococcus pneumoniae
- Estreptococos do grupo viridans.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Gram-negativas
e ND
Cada disco ¢ de utilizagéo unica. A embalagem contém dispositivos de teste suficientes para varios testes de utilizagao Unica.

Principios do método

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e valores do material de controlo

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

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

Materiais fornecidos

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

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

Tabela 1. Materiais fornecidos com os CT0647B

Tabela 2. Descricao dos Reagentes dos Discos

Descrigdo do Descrigdo do material N R

componente de TSA de Teicoplanina

Cartucho com mola, Componentes de montagem e Reagente Descrigédo da fungao
tampa e émbolo (x5) cartucho de plastico com 50 P6 cristalino

discos de TSA. esbranquigado. Agente

antimicrobiano. O

Pastilha dessecante Pastilhas pequenas, de cor bege ’ .
(x5) claro a castanho, em forma de mecanismo de ag&o do
losango. Teicoplanina farmaco envolve a

inibicdo da
polimerizagéo de
peptidoglicano, ou seja,
a inibigao da sintese da
parede celular que
Discos individuais de papel provoca a morte celular.
Discos de Teste de absorvente. 6 mm. 50 em cada
Suscetibilidade (x250) cartucho.

5 cartuchos por embalagem.

1 fornecida com cada cartucho.

Folha que sela individualmente

Folha de aluminio
cada cartucho com o dessecante.

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

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

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

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

Tabela 3. Dados em bruto das dimensdes das zonas, de acordo com a metodologia CLSI, retirados dos 3 lotes mais
recentes dos Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (CT0647B) Teicoplanin (30 pg) TEC30.

Metodologia CLSI
Diferenca média entre
o Valor do Leitura (mm) os valores
° o - . -
g 2 o . Numero Meio Limite Limite Po_nto experimentais e oS
2% rganismo ATCC® de inferior | superior médio de valores do ponto médio
95 teste P referéncia de referéncia (mm) +
iy
calculado 1 2 3 DP (coeficiente de
variagao)
2B
@ | Staphylococeus | ATCC |y ip 15 21 18 16 | 16 | 16 240 (CV=0)
R aureus 25923
™
oo Valor do Leitura (mm)
- . Meio e e ponto
°
] 3 Organismo Numero de .lel.te L|m|t.e médio de Média (mm) + DP
5 O ATCC t inferior | superior N
S8 este referéncia 1 2 3
calculado
&
& | Staphylococeus | ATCC |y ip 15 21 18 16 | 16 | 16 240 (CV=0)
Q9 aureus 25923
[sp]
oo Valor do Leitura (mm)
= . Meio Lo i ponto
-
[ 3 Organismo Namero de _L|m|_te L|m|t_e médio de Média (mm) + DP
- ATCC " inferior | superior N 1 2 3
35 este referéncia
calculado
3
o | Staphylococcus | ATCC |y ip 15 21 18 16 | 16 | 16 240 (CV=0)
3 aureus 25923
N
DP: desvio-padrao
Tabela 4. Dados em bruto das dimensoes das zonas, de acordo com a metodologia EUCAST, retirados dos 3 lotes
mais recentes dos Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (CT0647B) Teicoplanin (30 pg) TEC30.
Metodologia EUCAST
] Leitura (mm) Diferengca média entre
3 Valor do os valores
S - :
o . . Lo Lo ponto experimentais e os
o Organismo Namero | Meio de _L|m|_te L|m|t_e médio de valores do ponto médio
3 ATCC® teste inferior superior A . P
referéncia 1 2 3 de referéncia (mm) + DP
-g calculado (coeficiente de
= variagao)
Enterococcus ATCC _
§ faecalis 20212 MHA 15 21 18 17 17 17 1+£0(CV=0)
™
@ | Streplococcus ATCC 1 Ak 18 24 21 19 | 19 | 19 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Leitura (mm) Diferenca média entre
o Valor do os valores
° o . .
g 2 o . Numero | Meiode Limite Limite '?°!“° experimentais e os
27 rganismo ATCC® teste inferior superior médio de valores do ponto médio
Ss P referéncia | 1 | 2 | 3 | dereferéncia(mm)+DP
calculado (coeficiente de
variagao)
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Enterococcus ATCC

faccalis 20212 MHA 15 21 18 16 16 16 2+x0(Cv=0)

Streptococcus ATCC
pneumoniae 49619

3261723

MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+£0(CV=0)

Leitura (mm) Diferenca média entre
Valor do os valores

ponto experimentais e os
médio de valores do ponto médio
referéncia 1 2 3 de referéncia (mm) + DP
calculado (coeficiente de
variagao)

NiUmero | Meiode Limite Limite

Organismo ATCC® teste inferior | superior

Lote do
produto

Enterococcus ATCC

faecalis 29212 MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(Cv=0)

Streptococcus ATCC
pneumoniae 49619

2475150

MHA-F 18 24 21 20 | 20 | 20 1£0(CV=0)

Caracteristicas de desempenho clinico

Um estudo colheu amostras bioldgicas de trés hospitais em trés cidades diferentes no Paquistao, entre fevereiro e novembro
de 2011.* Apenas os isolados com S. aureus ou Enterococci (identificados por propriedades culturais, morfolégicas e
bioquimicas) foram testados quanto a sua suscetibilidade a teicoplanina através dos Discos de TSA Teicoplanin (30 pg)
TEC30 Oxoid. Todos os 401 isolados totais recuperados mostraram-se sensiveis a teicoplanina, independentemente da
resisténcia a meticilina ou da sensibilidade em S. aureus. Nao ocorreu nenhum resultado fora das especificagdes durante a
utilizagéo dos Discos de TSA de Teicoplanina Oxoid, demonstrando a eficacia do dispositivo para a analise in vitro do perfil de
resisténcia de S. aureus e Enterococci.

Idelevich et al. (2016) tiveram como objetivo testar o sistema automatizado ADAGIO na leitura dos didmetros da zona de
inibigdo de bactérias fastidiosas para os testes de suscetibilidade antimicrobiana de difusdo de disco.® Foi utilizada uma
variedade de isolados clinicos nos testes, perfazendo um total de 144 isolados clinicos. O estudo concluiu que o sistema
ADAGIO proporcionou uma boa concordancia categérica com a leitura manual (0,8% de erros muito graves e 3,0% de erros
graves apos o ajuste visual). 100% das espécies bacterianas testadas pelos Discos de TSA Teicoplanin (30 ug) TEC30 (S.
agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, estreptococos do grupo viridans) mostraram-se suscetiveis a
teicoplanina.

Kot et al., 2020, tiveram como objetivo estudar os perfis de resisténcia antimicrobiana de 112 isolados de MRSA colhidos de
pacientes hospitalizados durante 2015 (18 isolados), 2016 (23 isolados) e 2017 (71 isolados). Os isolados de S. aureus foram
confirmados pela coloragdo de Gram, pela atividade da catalase e da coagulase e pela analise de PCR do gene nuc. Os
Discos de TSA Teicoplanin (30 pg) TEC30, entre outros da Oxoid, foram utilizados para os testes de sensibilidade
antimicrobiana. O estudo demonstrou que a percentagem de MRSA resistentes a levofloxacina, ciprofloxacina, clindamicina e
eritromicina aumentou significativamente no final do periodo do estudo (p = 0,002). No entanto, nenhum isolado (0%) se
mostrou resistente a teicoplanina. Nao foram indicados quaisquer resultados fora das especificagdes durante a utilizagdo dos
Discos de TSA Teicoplanin (30 ug) TEC30, demonstrando, desta forma, a eficacia do dispositivo na analise in vitro dos perfis
de resisténcia de S. aureus.

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

Referéncias

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI, Instituto de padrdes clinicos e laboratoriais dos EUA). Consultar a edigéo
mais recente:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST, Comité Europeu para o Teste a Suscetibilidade

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

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

4. Ahmed, A., Hussain, S., ljaz, T., & Hashemy, I. (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256—259.

5. ldelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kock, R. (2016b). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8-15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M., & Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland. Medical Principles and
Practice, 29(1), 61-68. https://doi.org/10.1159/000501788.
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Discurile Oxoid™ Teicoplanin 30 ug (TEC30)
[REFICT0647B

Discuri de testare a sensibilitatii microbiene

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

Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiane (AST) Teicoplanin sunt discuri de héartie de 6 mm care contin cantitati
specifice de agent antimicrobian teicoplanin. Discurile sunt etichetate pe ambele fete cu detalii privind antimicrobianul (TEC) si
cantitatea prezenta (ug): TEC30.

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

Domeniu de utilizare

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

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

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate in conformitate cu literatura de specialitate actuala a FDA:

Bacterii gram-pozitive
. Nu se aplica

Bacterii gram-negative
. Nu se aplica

Speciile cu valori critice publicate in conformitate cu literatura actuala a CLSI M100 (toate asociate cu 30 pg):

Bacterii gram-pozitive
e Enterococcus spp.

Bacterii gram-negative
. Nu se aplica

Speciile cu valori critice publicate Tn conformitate cu literatura actuala a EUCAST (toate asociate cu 30 pg):
Bacterii gram-pozitive
e  Staphylococcus spp. (S. aureus, Stafilococi coagulazo-negativi)
. Enterococcus spp.
e Streptococcus spp.
- Grupurile A, B, CsiG
- Streptococcus pneumoniae
- Streptococi din grupul Viridans.

Bacterii gram-negative
. Nu se aplica
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Fiecare disc este de unica folosinta. Pachetul contine suficiente dispozitive de testare pentru mai multe teste de unica folosinta.

Principiul metodei

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

Trasabilitatea metrologica a valorilor materialelor de calibrare si de control

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

Pentru concentratiile recomandate, limitele de zona sunt in conformitate cu standardele actuale de performanta pentru testele
de sensibilitate antimicrobiana pe disc, detaliate de CLSI™® si/sau EUCAST2

Materiale furnizate

Discurile Teicoplanin AST constau din discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate antimicrobiana
specifica. Discurile sunt marcate pe ambele parti pentru a indica agentul si cantitatea. Discurile Teicoplanin AST sunt furnizate
in cartuse de 50 de discuri. Exista 5 cartuse in fiecare pachet. Cartusele sunt ambalate individual intr-un ambalaj de tip blister
sigilat cu folie, cu un desicant.

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

Tabelul 1 . Materiale furnizate cu CT0647B
Informatii privind | Descrierea materialelor
componentele

Cartus cu arc, capac si
piston (x5)

Componente de asamblare si Tabelul 2. Descrierea reactivilor discurilor

cartus de plastic continand 50x Teicoplanin A_ST
discuri AST. Reactiv

Descrierea functiei
Pulbere cristalina de

Tableta desicanta (x5)

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

culoare alba pana la
aproape alba. Agent

antimicrobian.
Mecanismul de actiune
al medicamentului

1 furnizat cu fiecare cartus.
Folie care sigileaza individual
fiecare cartus cu desicantul sau.
Discuri individuale din hartie implica inhibarea
absorbanta. 6 mm. 50 in fiecare polimerizarii
cartus. peptidoglicanului si, prin
5 carfu$e pe pachet. urmare, inhibarea

sintezei peretelui
celular, ceea ce duce la
moartea celulelor.

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

Folie
Teicoplanin

Discuri de testare a
sensibilitatii (x250)

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

Termen de valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedeschise de discuri Teicoplanin AST au un termen de valabilitate de 36 de lunidaca sunt pastrate in conditiile
recomandate. Cartusele nedeschise trebuie pastrate intre -20°C si 8°C pana la utilizare.

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

Tabelul 3. Date brute privind dimensiunile zonelor, in conformitate cu metodologia CLSI, prelevate din cele mai
recente 3 loturi de discuri pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene Teicoplanin (30 ug) TEC30 (CT0647B).

Metodologia CLSI
Organism Numar Medii Limita | Limita Valoarea Citire (mm) Diferenta medie intre
8 ATCC® de inferi- | superi- medie de valorile
E5 test oara oara referinta experimentale si
ES calculata 1 2 3 valorile medii de
c0 referinta
[ H
[=] (mm) + SD (coeficient
de variatie)

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
8 aureus 25923
(o]
@
[32]
[sp]
° Organism Numar Medii Limita | Limita Valoarea Citire (mm) Media (mm) + SD
£5 ATCC® de inferi- | superi- medie de
EZ test oara oara referinta 1 2 3
£29 calculata
8w

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
I aureus 25923
N
N~
©
N
[sp]

Organism Numar Medii Limita | Limita Valoarea Citire (mm) Media (mm) + SD

£ 5 ATCC® de inferi- | superi- medie de
g 32 test oara oara referinta 1 2 3
£2 calculata
a ©

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 25923
o
~
<
N

SD: Abatere standard

Tabelul 4. Date brute privind dimensiunile zonelor, in conformitate cu metodologia EUCAST, prelevate din cele mai
recente 3 loturi de discuri pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene Teicoplanin (30 pg) TEC30 (CT0647B)..

Metodologia EUCAST
Organism Numar Medii | Limita | Limita Valoarea Citire (mm) Diferenta medie intre
o ATCC® de inferi- | superi medie de valorile experimentale
= test oara -oara referinta si valorile medii de
ES calculata 1 2 3 referinta
S o (mm) + SD (coeficient
[=] de variatie)
o Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 17 17 1+0(CV=0)
° faecalis 29212
g} Streptococcus ATCC Mll-:lA- 18 24 21 19 19 19 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
© Organism Numar Medii | Limita | Limita Valoarea Citire (mm) Diferenta medie intre
o _ ATCC® de inferi- | superi medie de valorile experimentale
= test | oara -oara referinta 1 2 3 si valorile medii de
2% calculata referinta
a” (mm) + SD (coeficient
de variatie)
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MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0
Enterococcus ATCC ( )
Q faecalis 29212
N~
© MHA- 18 24 21 20 20 20 1+£0(CV=0)
S Streptococcus ATCC F

pneumoniae 49619

Organism Numar Medii | Limita | Limita Valoarea Citire (mm) Diferenta medie intre

8 ATCC® de inferi- | superi medie de valorile experimentale
Eé test oara -oara referinta 1 2 3 si valorile medii de
52 calculata referinta
52 (mm) + SD (coeficient
o de variatie)
° Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
© faecalis 29212
u';: Streptococcus ATCC MHA- 18 24 21 20 | 20 20 1+£0(CV=0)
N pneumoniae 49619 F

Caracteristici de performanta clinica

Un studiu a colectat probe biologice de la trei spitale din trei orase diferite din Pakistan intre februarie si noiembrie 2011.* Doar
izolatele care contineau S. aureus sau Enterococi (identificate prin proprietati culturale, morfologice si biochimice) au fost
testate pentru sensibilitatea la teicoplanina cu ajutorul discurilor Oxoid Teicoplanin (30 ug) TEC30AST. Toate cele 401 izolate
recuperate au fost sensibile la teicoplanina, indiferent de rezistenta la meticilina sau de sensibilitatea la S. aureus. Nu au aparut
rezultate in afara specificatiilor in timpul utilizarii discurilor Oxoid Teicoplanin AST, ceea ce demonstreaza eficacitatea
dispozitivului pentru analiza in vitro a profilului de rezistenta la S. aureus si Enterococci.

Idelevich si colab. (2016) au avut ca scop testarea sistemului automatizat ADAGIO pentru citirea diametrelor zonelor de
inhibitie ale bacteriilor fastidioase pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene prin difuzie pe disc.® Tn cadrul testului au fost
utilizate o serie de izolate clinice, alcatuind un total de 144 de izolate clinice. Studiul a concluzionat ca sistemul ADAGIO a
oferit o buna concordanta categoriala cu citirea manuala (0,8 % erori foarte mari si 3,0 % erori majore dupa ajustarea vizuala).
100% din speciile bacteriene testate de discurile Teicoplanin (30 ug) TEC30 AST (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes,
S. pneumoniae, Streptococi din grupul Viridans) s-au dovedit a fi sensibile la teicoplanina.

Kot si colab., 2020, si-au propus sa studieze profilurile de rezistentd antimicrobiand a 112 izolate de MRSA colectate de la
pacienti spitalizati in anii 2015 (18 izolate), 2016 (23 izolate) si 2017 (71 izolate). |zolatele de S. aureus au fost confirmate prin
coloratie Gram, activitate catalazica, coagulaza si analiza PCR a genei nuc. Pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene au fost
utilizate, printre altele, discuri TEC30 AST Teicoplanin (30 pg) de la Oxoid. Studiul a aratat ca procentul de MRSA rezistent la
levofloxacina, ciprofloxacina, clindamicina si eritromicina a crescut semnificativ la sfarsitul perioadei de studiu (p = 0,002), insa
niciun (0%) izolat nu a fost rezistent la teicoplanind. Nu au aparut rezultate in afara specificatiilor in timpul utilizarii discurilor
Teicoplanin (30 pg) TEC30AST, ceea ce demonstreaza eficacitatea dispozitivului pentru analiza in vitro a profilului de
rezistenta la S. aureus.

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

Referinte
1. Institutul de Standarde Clinice si de Laborator (CLSI). Consultati cea mai recenta editie:
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. Comitetul european pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene (EUCAST). Consultati cea mai recenta versiune:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Administratia pentru Alimente si Medicamente (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Ahmed, A, Hussain, S., ljaz, T., & Hashemy, |. (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256—259.
5. ldelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kbck, R. (2016b). Evaluarea unui sistem automatizat
pentru citirea si interpretarea testelor de sensibilitate antimicrobiana prin difuzie pe disc a bacteriilor fastidioase. PLoS
ONE, 11(7), 8-15. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183
6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M., & Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland. Medical Principles and
Practice, 29(1), 61-68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marcé comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher Scientific Inc. si a filialelor sale. Aceste informatii nu au drept scop
incurajarea utilizarii acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala ale unor
terte parti.

Page 66 of 82

MBD_BT_IFU-0630 Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK



Glosar de simboluri

Simbol/Eticheta Semnificatie

Producator

E

<
o

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Limita de temperatura

N

LOT Codul lotului

Numar de catalog

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de
utilizare

Contine suficient pentru <n> teste

A se utiliza inainte de

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
Consultati instructiunile de utilizare

Reprezentant autorizat in Comunitatea
E Europeana/Uniunea Europeana

Identificator unic dispozitiv

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

@ || | E

c E Marcaj de conformitate europeana
EE Marcaj de conformitate Marea Britanie

Informatii despre revizuire

Versiune | Data emiterii si modificarile introduse

1.0 2022-11-01. Document nou

MBD_BT_IFU-0630 Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK

Page 67 of 82



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

UK IVD l_.))( EU +800 135 79 135
2797 C n only USA 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

/ WZSO /ﬂ/ ® @ Zvysok sveta +31 20794 7071
[
e

Oxoid™ Teicoplanin Discs 30 ug (TEC30)
[REFICT0647B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Teicoplanin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju $pecifické mnozstva
antimikrobialneho ¢inidla teikoplanin. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (TEC)
a pritomnom mnozstve (ug): TEC30.

Disky su dodavané v kazetach obsahujucich 50 diskov. V jednom baleni je 5 kaziet. Kazda kazeta je osobitne zatavena spolu
s vysus$acou tabletou v priehfadnom blistrovom baleni potiahnutom féliou. Teicoplanin AST Discs mdzu byt davkované pomocou
Oxoid Disc Dispenser (predavany samostatne). Kazdy jednotlivy disk by sa mal pouzit len raz.

Zamyslané pouzitie

Teicoplanin AST Discs sa pouzivaju v semikvantitativnej agarovej difuznej testovacej metodde na testovanie citlivosti in vitro. Tieto
disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti liecby pre
pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, st ur€ené na uréenie citlivosti na mikroorganizmy, pri ktorych sa preukazalo, ze
teikoplanin je ucinny klinicky aj in vitro. Na pouzitie s Cistou kultdrou pestovanou na agare.

Pomacka nie je automatizovana, je uréena len na profesionalne pouzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

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

Dal$ie poziadavky na odber vzoriek, manipuldciu s nimi a ich uchovavanie najdete v miestnych postupoch a usmerneniach. Pre
tieto disky neexistuje Ziadna Specifikovana testovacia populacia.

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

Druhy so zverejnenymi hraniénymi koncentraciami podla aktualne;j literatary FDA:

Gram-pozitivne
e NA

Gram-negativne
e NA

Druhy so zverejnenymi hraniénymi koncentraciami podla aktualne;j literatary CLSI M100 (vSetky asociované s 30 ug):

Gram-pozitivne
e Enterococcus spp.

Gram-negativne
. N/A

Druhy so zverejnenymi hraniénymi koncentraciami podfa aktualnej literatury EUCAST (vSetky asociované s 30 ug):

Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp. (S. aureus, Koagulaza-negativne stafylokoky)
. Enterococcus spp.
e  Streptococcus spp.
- SkupinaA,B,CaG
- Streptococcus pneumoniae
- Streptokoky skupiny Viridans

Gram-negativne
. N/A
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Kazdy disk je len na jedno pouzitie. Balenie obsahuje dostatocné mnoZstvo testovacich pomdcok na viacnasobné jednorazové
testy.

Principy metédy

Teicoplanin AST Discs mdzu byt pouzité na semi-kvantitativnu agarovu difiznu testovaciu metédu na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné instrukcie tykajlce sa tvorby a interpretacie vysledkov podla metodiky CLSI"™™/EUCAST?? najdete v prisludnych platnych
norméach. Tabufky zobrazujuce zlG&eniny/koncentracie CLSI'/EUCAST2 mozno najst v ich dokumentacii, na ktoru sa odkazuje
nizsie. Cisté kultary klinickych izolatov sa nao¢kuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku
difunduje cez agar na vytvorenie gradientu. Po inkubacii sa zény inhibicie okolo diskov meraji a porovnavaju s uznavanymi
rozsahmi priemerov zén pre Specifické antimikrobialne ¢inidlo(a)/organizmus(organizmy), ktoré su testované.

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraéného a kontrolného materialu
Metrologicka zistitelnost' hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
spravnosti metoédy pre Teicoplanin AST Discs je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Poskytnuté materialy

Teicoplanin AST Discs pozostavaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym mnozstvom
antimikrobialneho cinidla. Disky su na oboch stranach oznacené na uvedenie Cinidla a koncentracie. Teicoplanin AST Discs su
dodavané v kazetach po 50 diskov. V kazdom baleni je 5 kaziet. Kazety su jednotlivo balené vo féliou utesnenom blistrovom
baleni s vysusadiom.

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

Tabulka * . Poskytnuté materialy s CT0647B Tabul'ka 2. Opis ¢inidiel Teicoplanin AST Discs

Opis komponentu Opis materialu Cinidlo Opis funkcie

Kazeta s pruzinou, Montazne komponenty a plastova Biely az takmer biely

uzaverom a piestom kazeta obsahujuca 50x AST krystalicky prasok.

(x5) disky. Antimikrobialne cinidlo.

Vysusacia tableta (x5) Svetlé bézové aZ hnedé, malé Mechanizmus ucinku

astilkové tablety. . . lie€iva zahfia inhibiciu

q dodavana s ka%dou kazetou. Teikoplanin polymerizacie

Félia Fdlia na individualne utesnenie peptiquglykéqu, a teda
kazdej kazety s jej vysusadiom. inhibiciu syntézy
Jednotlivé absorpéné papierové bunkovej steny, Co vedie

Disky na test citlivosti

: g k bunkovej smrti.
(x250) disky. 6 mm. 50 v kazdej kazete.

5 kaziet v baleni.

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje pre kazdu Sarzu a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii
(napr. FDA?3). Skuto&na koncentracia je podrobne uvedena v osvedéeni o analyze.

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

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

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

Page 69 of 82

MBD_BT_IFU-0630 Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK



Analytické vykonnostné charakteristiky

Tabulka 3. Nespracované data velkosti zon v sulade s metodikou CLSI ziskané z 3 najnovsich Sarzi Teicoplanin
(30 pg) TEC30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0647B).

Metodika CLSI
Organizmus ATCC® |Testovacie| Spodna | Horna Vypoéitana Citanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
© 2 Cislo média hraniéna | hraniéna referencna 1 2 3 experimentalnymi
N 3 hodnota | hodnota stredna hodnotami a referenénymi
,3 '8 hodnota strednymi hodnotami
s (mm) + SD (Koeficient
variancie)
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
[(e}
e} aureus 25923
(2]
@
(42
o
Organizmus ATCC |Testovacie| Spodna | Horna Vypoéitana Citanie (mm) Priemer (mm) + SD
© é cislo média | hraniéna | hraniéna | referencna 1 2 3
’g 2 hodnota | hodnota stredna
w» 9 hodnota
S
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+x0(CV=0)
[s¢]
I\ aureus 25923
©
N
[sp}
Organizmus ATCC |Testovacie| Spodna Horna Vypocitana Citanie (mm) Priemer (mm) + SD
3 cislo média hraniéna | hraniéna referenéna 1 2 3
83 hodnota | hodnota stredna
3 g hodnota
S
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 25923
I
N~
<
N

SD: Standardna Odchylka

Tabulka 4. Nespracované data velkosti zén v sulade s metodikou EUCAST ziskané z 3 najnovsich Sarzi Teicoplanin
(30 ug) TEC30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0647B).

Metodologia EUCAST

Organizmus ATCC® |Testovacie| Spodna | Horna Vypoéitana Citanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
2 Cislo média hraniéna | hrani¢na referenéna 1 2 3 experimentalnymi
N = hodnota | hodnota stredna hodnotami a referenénymi
38 hodnota strednymi hodnotami
s (mm) + SD (Koeficient
variancie)
© Enterocoz;cus ATCC 29212 MHA 15 21 18 17 17 17 1£0(CV=0)
o faecalis
§ Streptococcus ATCC 49619 MHA-F 18 24 21 19 19 19 2+0(CV=0)
el pneumoniae
Organizmus ATCC® |Testovacie| Spodna | Horna Vypoéitana Citanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
© 2 Cislo média hraniéna | hrani¢éna referenéna 1 2 3 experimentalnymi
NS hodnota | hodnota stredna hodnotami a referenénymi
,,‘,," B hodnota strednymi hodnotami
s (mm) + SD (Koeficient
variancie)
Enterococcus MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
Q faccalis ATCC 29212
g MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+£0(CV=0)
8 Streptocoqcus ATCC 49619
pneumoniae
rganizmus estovacie| Spodna orna ypocitana itanie (mm riemerny rozdiel medzi
Organi ATCC® |Testovacie| Spodna | Horna Vypoéitana Citanie (mm) P diel med
2 cislo média rani¢na | hraniéna referencna 1 2 3 experimentalnymi
m= gis sdis hraniéna | hraniéna f ez A tal N
NS hodnota | hodnota stredna hodnotami a referenénymi
;,,“ B hodnota strednymi hodnotami
s (mm) + SD (Koeficient
variancie)
Enterococcus MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
3 faccalis ATCC 29212
E Strept MHA-F 18 24 21 20 20 20 1+£0(CV=0)
N epIococus 1 ATCC 49619
pneumoniae
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4

V Studii sa od februara do novembra 2011 zozbierali biologické vzorky z troch nemocnic v troch réznych mestach v Pakistane.
Na citlivost na teikoplanin boli testované len izolaty obsahujice S. aureus alebo Enterococci (identifikované na zaklade
kultivaénych, morfologickych a biochemickych vlastnosti) pomocou Oxoid Teicoplanin (30 pug) TEC30AST Discs. Vsetky z
celkového poctu 401 ziskanych izolatov boli citlivé na teikoplanin bez ohladu na rezistenciu alebo citlivost na meticilin pri
S. aureus. Pri pouziti Oxoid Teicoplanin AST Discs sa nevyskytli Ziadne vysledky mimo Specifikacie, o dokazuje uc€innost
pomocky pri in vitro analyze profilu rezistencie S. aureus a Enterococci.

Idelevich a kol. (2016) sa zamerali na testovanie automatizovaného systému ADAGIO na od¢itanie priemerov inhibi¢nych zén
nutriéne naroénych baktérii na diskové diflizne testovanie antimikrobialnej citlivosti.® Pri testovani sa pouzilo mnozstvo klinickych
izolatov, ktoré tvorili celkovo 144 klinickych izolatov. Studia dospela k zaveru, Ze systém ADAGIO poskytuje dobru kategoricku
zhodu s manualnym odg¢itanim (0,8 % velmi zavaznych chyb a 3,0 % zavaznych chyb po vizualnej uprave). Ukazalo sa, ze 100
% bakterialnych druhov testovanych pomocou Teicoplanin (30 pg) TEC30 AST Discs (S. agalactiae, S. dysgalactiae,
S. pyogenes, S. pneumoniae, streptokoky skupiny Viridans) je citlivych na teikoplanin.

Kot a kol., 2020, sa zamerali na $tudium profilov antimikrobialnej rezistencie 112 izolatov MRSA zozbieranych od pacientov
hospitalizovanych v rokoch 2015 (18 izolatov), 2016 (23 izolatov) a 2017 (71 izolatov). Izolaty S. aureus boli potvrdené Gramovym
farbenim, katalazovou aktivitou, koagulazou a PCR analyzou génu nuc. Na testovanie antimikrobialnej citlivosti boli okrem inych
od Oxoid pouzité Teicoplanin (30 ug) TEC30 AST Discs.Studia ukazala, Ze percento MRSA rezistentnych na levofloxacin,
ciprofloxacin, klindamycin a erytromycin sa na konci doby $tudie vyznamne zvysilo (p = 0,002), avSak Ziadne (0 %) izolaty neboli
rezistentné na teikoplanin. Pri pouziti Teicoplanin (30 ug) TEC30AST Discs neboli zaznamenané Ziadne vysledky mimo
Specifikacie, o dokazuje ucinnost pomdcky pri in vitro analyze profilov rezistencie S. aureus.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

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 Hlava 21, Zvézok 5, Cast 460 (2005).

4. Ahmed, A, Hussain, S., ljaz, T. a Hashemy, I. (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256 — 259.

5. ldelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G., & Kock, R. (2016b). Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria. PLoS ONE, 11(7), 8 — 15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M., & Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland. Medical Principles and
Practice, 29(1), 61 — 68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka organizacie ATCC. VSetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo¢nosti. U¢el tychto informacii nespociva
v podpore pouzivania tychto produktov spésobom, ktory by mohol viest k poruSovaniu prav dusevného vlastnictva inych stran.

Slovnik symbolov
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in vitro
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LOT Kéd Sarze

Katalogové Cislo
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Discos con teicoplanina Oxoid™ de 30 ug (TEC30)
CT0647B

Discos para antibiograma (AST)

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

Los discos para antibiograma (AST) con teicoplanina son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades especificas del
agente antimicrobiano teicoplanina. Los discos estan etiquetados en ambos lados con informacién del antimicrobiano (TEC) y
la cantidad presente (ug): TEC30.

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

Uso previsto

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

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

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

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

Se deben usar los puntos de corte clinicos publicados en las versiones actuales de las tablas de puntos de corte de la FDA,® el
CLSI M100** o0 el EUCAST? para interpretar el resultado de tamafios de zona.

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

Grampositivas

e ND
Gramnegativas
e N

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura del CLSI M100 actual (todas asociadas a 30 ug):

Grampositivas
. Género Enterococcus

Gramnegativas
e ND

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura actual del EUCAST (todas asociadas a 30 ug):

Grampositivas
. Especies Staphylococcus (S. aureus, estafilococos sin coagulasa)
. Género Enterococcus
. Especies Streptococcus
- GrupoA,B,CyG
- Streptococcus pneumoniae
- Estreptococos del grupo viridans.

Gramnegativas
. N/D

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Cada disco es de un solo uso. El paquete contiene suficientes dispositivos de prueba para multiples pruebas de un solo uso.

Principios del método

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

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

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

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales
para las pruebas de susceptibilidad de disco antimicrobiano segun lo detallado por el CLSI™ o0 el EUCAST?2

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1 . Materiales suministrados con CT0647B

Eg;crg:::t: del Descripcion del material Tabla 2. Descripcion de los reactivos de discos
P 2 - para AST con teicoplanina

5 cartuchos con tapén Componentes de montaje y D iocionde l

de resorte y émbolo cartucho de plastico que Reactivo escripciondela

funcion

Polvo cristalino de color
blanco a blanquecino.
Antibiético. El
mecanismo de accion
del farmaco implica la
Teicoplanina inhibicién de la

contiene 50 discos para pruebas

de sensibilidad antimicrobiana.
5 tabletas desecantes Comprimidos pequefios en

forma de pastilla de color beige

claro a marron.

1 suministrada con cada

cartucho. i 5n de
Lamina que sella polimerizacion de
Papel de aluminio individualmente cada cartucho peptidoglicanos; es

decir, la inhibicion de la
sintesis de la pared
celular que provoca la
muerte celular.

con su desecante.

Discos individuales de papel
250 discos de prueba absorbente. 6 mm. 50 en cada
de susceptibilidad cartucho.

5 cartuchos por paquete.

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

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

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

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

Tabla 3. Datos sin analizar de tamafios de zona, de acuerdo con la metodologia del CLSI, obtenidos de los 3 lotes mas
recientes de los discos para antibiograma con teicoplanina (30 ug) TEC30 (CT0647B).

Metodologia del CLSI
Organismo Numero | Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
ATCC® de inferior | superior punto entre los valores
< 8 prueba medio de experimentales y los
g S referencia 1 2 3 valores del punto
<8 calculado medio de referencia
-5 (mm) + DE
(Coeficiente de
varianza)
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CVv=0)
8 aureus 25923
()]
@
[32]
(]
Organismo Numero | Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Media (mm) +
g % ATCC de inferior | superior punto desviacion estandar
o3 prueba mediode | 1 2 3 (DE)
°9 referencia
- s calculado
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 2+0(CV=0)
™ aureus 25923
N
N~
©
N
[sp]
Organismo Numero | Medios | Limite Limite Valor del Lectura (mm) Media (mm) +
° % ATCC de inferior | superior punto desviacion estandar
g 3 prueba medio de 1 2 3 (DE)
99 referencia
-a calculado
Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+x0(CVv=0)
3 aureus 25923
o
N~
<
N

DE: desviacion estandar

Tabla 4. Datos sin analizar de tamafos de zona, de acuerdo con la metodologia del EUCAST, obtenidos de los 3 lotes
mas recientes de los discos para antibiograma con teicoplanina (30 ug) TEC30 (CT0647B).

Metodologia del EUCAST
Organismo Numero Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
ATCC® de inferior | superior punto entre los valores
< 8 prueba medio de experimentales y los
g ] referencia 1 2 3 valores del punto
5 B calculado medio de referencia
g (mm) + DE
(Coeficiente de
varianza)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 | 17 | 17 1+£0(CV=0)
faecalis 29212
Agar 18 24 21 19 | 19 | 19 2+0(CV=0)
© trofoespe
v ’
o cifico
g Streptococcus ATCC '\Iflllijr?tgir
pneumoniae 49619 (MHA-F)
Page 75 of 82
MBD_BT_IFU-0630 Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK



Organismo Numero Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
ATCC® de inferior | superior punto entre los valores
< 8 prueba medio de 1 2 3 experimentales y los
g S referencia valores del punto
s 3 calculado medio de referencia
45 (mm) + DE
(Coeficiente de
varianza)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 2+0(CV=0)
faecalis 29212
Q Agar 18 24 21 20 | 20 | 20 1+0(CV=0)
~ trofoesp
9 Streptococcus ATCC ecifico
® pneumoniae 49619 Mueller
Hinton
(MHA-F)
Organismo Numero Medios Limite Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media
ATCC® de inferior | superior punto entre los valores
< 8 prueba medio de 1 2 3 experimentales y los
g S referencia valores del punto
s 3 calculado medio de referencia
-3 (mm) + DE
(Coeficiente de
varianza)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 2+0(CV=0)
faecalis 29212
3 Agar 18 24 21 20 | 20 | 20 1+0(CV=0)
o trofoesp
5 Streptococcus ATCC ecifico
o pheumoniae 49619 Mueller
Hinton
(MHA-F)

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio recolecté muestras biolégicas de tres hospitales en tres ciudades diferentes en Pakistan entre febrero y noviembre
de 2011.* Solo se analizo la sensibilidad a la teicoplanina de las cepas aisladas que contenian S. aureus o Enterococci
(identificadas por propiedades del cultivo, morfolégicas y bioquimicas) usando los discos con teicoplanina (30 pg) Oxoid
TEC30AST. Las 401 cepas aisladas que se recuperaron presentaban sensibilidad a la teicoplanina, independientemente de la
resistencia a la meticilina o la sensibilidad en S. aureus. No se obtuvieron resultados fuera de las especificaciones durante el
uso de los Discos para AST con teicoplanina Oxoid, lo que demuestra la eficacia del dispositivo para analisis in vitro del perfil
de resistencia de S. aureus y Enterococci.

Idelevich et al. (2016) tuvieron como objetivo probar el sistema automatizado ADAGIO para leer los diametros de la zona de
inhibicion de bacterias trofoespecificas para antibiogramas por difusion en disco®. Se utilizé una variedad de cepas aisladas
clinicas en las pruebas, hasta un total de 144. El estudio concluyé que el sistema ADAGIO proporcionaba una buena
concordancia categoérica con la lectura manual (0,8 % de errores muy graves y 3,0 % de errores graves después del ajuste
visual). El 100 % de las especies bacterianas analizadas con Discos para AST con teicoplanina (30 ug) TEC30 (S. agalactiae,
S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae y estreptococos del grupo viridans) demostraron ser sensibles a la teicoplanina.

Kot et al., 2020, tuvieron como objetivo estudiar los perfiles de resistencia antimicrobiana de 112 cepas aisladas de SARM
recolectadas de pacientes hospitalizados durante 2015 (18 cepas aisladas), 2016 (23 cepas aisladas) y 2017 (71 cepas
aisladas). Las cepas aisladas de S. aureus se confirmaron mediante tincién de Gram, actividad de catalasa, coagulasa y
analisis PCR del gen nuc. Para los antibiogramas se utilizaron discos para AST con teicoplanina (30 ug) TEC30, entre otros de
Oxoid. El estudio mostré que el porcentaje de SARM resistente al levofloxacino, el ciprofloxacino, la clindamicina y la
eritromicina aumento significativamente al final del periodo de estudio (p = 0,002); sin embargo, ninguna cepa aislada (0 %) fue
resistente a la teicoplanina. No se comunicaron resultados fuera de las especificaciones con el uso de discos TEC30AST con
teicoplanina (30 pg), lo que demuestra la eficacia del dispositivo en analisis in vitro de perfiles de resistencia de S. aureus.

Incidencias graves0
Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente con competencia en el lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Referencias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consultar la ultima edicién:
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). Consultar la ultima version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. «Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing».
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3. Food and Drug Administration (FDA). Titulo 21 del CFR, volumen 5, parte 460 (2005).

4. Ahmed, A, Hussain, S., ljaz, T. y Hashemy, I. (2014). «Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study». Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256—259.

5. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G. y Kock, R. (2016b). «Evaluation of an automated system for
reading and interpreting disk diffusion antimicrobial susceptibility testing of fastidious bacteria». PLoS ONE, 11(7), 8-15.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M. y Gruzewska, A. (2019). «Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland». Medical Principles and
Practice, 29(1), 61-68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 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 ningiin modo que pueda suponer la infraccion de los derechos de propiedad intelectual
de terceros.
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Oxoid™ teikoplanin-lappar 30 ug (TEC30)
[REFICT0647B

Antimikrobiella lappar for resistensbestamning

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

Teicoplanin antimikrobiella resistensbestdmningslappar (AST) ar papperslappar om 6 mm som innehaller specifika mangder av
det antimikrobiella medlet teicoplanin. Diskarna &r markta pa bada sidor med information om antimikrobiell (TEC) och
narvarande mangd (ug): TEC30.

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

Avsedd anvandning

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

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiv
e  Ejtillampligt

Gramnegativ
e  Ejtillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur (alla associerade med 30 ug):
Grampositiv
. Enterococcus spp.

Gramnegativ
. Ej tillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur (alla associerade med 30 ug):
Grampositiv
. Staphylococcus spp. (S. aureus, koagulasnegativa stafylokocker)
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus spp.
- Group A,B,Cand G
- Streptococcus pneumoniae
- Viridans-streptokocker.

Gramnegativ
e Ejtillampligt

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

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

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

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

For rekommenderade koncentrationer ar zongranserna i enlighet med géllande prestandastandarder fér antimikrobiella lappar
for resistensbestdmning enligt beskrivning i CLSI'™® och/eller EUCAST?.

Material som medfoljer

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

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

Tabell 1 . Material som medfoljer CT0647B

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Tabell 2. Beskrivning av teikoplanin AST-
Patron med fjader, lock och Monteringskomponenter och lappreagenser
kolv (x5) plastpatron innehallande 50x Reagens Beskrivning av funktion
AST-lappar. Vitt till benvitt kristallint
Torkmedelstabletter (x5) Ljusbeige till bruna, sma pulver. Antimikrobiellt
rombformade tabletter. medel. Lakemedlets
1 levereras med varje patron. Tei . verkningsmekanism
- - - eikoplanin . o
Folie !:ollle. som forsluter varje patron |nvo[verar hamning av.
individuellt med dess torkmedel. peptidoglykanpolymerisation
Absorberande individuella och darfor hamning av
Resistensbestimningslappar | papperslappar. 6 mm. 50 i varje cellvaggssyntes vilket
(x250) patron. resulterar i celldod.

5 patroner per forpackning.

Koncentrationen av antibiotika pa AST-lapparna analyseras i varje sats, och kontrolleras enligt interna och externa
specifikationer (t.ex. FDA3). Den faktiska koncentrationen specificeras pa analyscertifikatet.

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

Hallbarhet och forvaring
Ooppnade patroner med teikoplanin AST-lappar har en hallbarhet pd 36 manader om de forvaras under rekommenderade
férhallanden. O6ppnade patroner maste forvaras vid -20 °C till 8 °C tills de anvands.

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

Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata fér zonstorlekar, i enlighet med CLSI-metoder, himtade fran de 3 senaste satserna av teikoplanin (30
ug) TEC30 antimikrobiella resistensbestdamningslappar (CT0647B).
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CLSI-metoder
Organism ATCC®- Test- Lagre Ovre Beraknat Avlasning (mm) | Medelskillnad mellan
i) nummer | media | grins grans referens- experiment-viardena
g medelvarde och referens-
= medelvarden
=]
3 )23 (mm) + SD
o (variations-
koefficient)

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(Cv=0)
8 aureus 25923
(2]
@
[32]
2]
© Organism ATCC- Test- Lagre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medelvarde (mm) +
® nummer | media grans grans referens- D
3 2 medelvirde | 1 2 3
S
<
o

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
I aureus 25923
N
N~
©
N
[sp]
© Organism ATCC- Test- Lagre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medelvarde (mm) +
] nummer | media | grans grans referens-
= medelvirde | 1 2 3
ER
<
o

Staphylococcus ATCC MHA 15 21 18 16 16 16 2+0(CV=0)
3 aureus 25923
o
N~
<
N

SD: Standardavvikelse

Tabell 4. Radata for zonstorlekar, i enlighet med EUCAST-metoder, hamtade fran de 3 senaste satserna av teikoplanin
(30 pg) TEC30 antimikrobiella resistensbestamningslappar (CT0647B).

EUCAST-metoder
Organism ATCC®- Test- Lagre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medelskillnad mellan
i) nummer | media | grdans | grins referens- experiment-vardena
g medelvéarde och referens-
= medelvarden
=]
3 T 2]3 (mm) + SD
o (variations-
koefficient)
3 Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 17 | 17 17 1+£0(CV=0)
° faecalis 29212
§ Streptococcus ATCC M|f-:|A- 18 24 21 19 | 19 19 2+0(CV=0)
pneumoniae 49619
Organism ATCC®- Test- Lagre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medelskillnad mellan
] nummer | media | grdns | grins referens- experiment-virdena
© -
@ medelvirde | 1 2 3 och referens-
= medelvarden
3 (mm) + SD
o (variations-
koefficient)
Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(CV=0)
Q faecalis 29212
N~
© MHA- 18 24 21 20 | 20 20 1£0(CV=0
§ Streptococcus ATCC F ( )
pneumoniae 49619
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Organism ATCC®- Test- Lagre Ovre Beraknat Avlasning (mm) Medelskillnad mellan
2 nummer | media | grdns | grins referens- experiment-vardena
] medelvéarde och referens-
= medelvarden
H (mm) + SD
o (variations-
koefficient)
° Enterococcus ATCC MHA 15 21 18 16 | 16 16 2+0(Cv=0)
© faecalis 29212
u':: Streptococcus ATCC MHA- 18 24 21 20 | 20 20 1+0(CV=0)
N pneumoniae 49619 F

Kliniska prestandaegenskaper

En studie samlade in biologiska prover fran tre sjukhus i tre olika stader i Pakistan mellan februari och november 2011.# Endast
isolat som innehdll S. aureus eller Enterococci (identifierade genom kulturella, morfologiska och biokemiska egenskaper)
testades med avseende pa deras mottaglighet for teikoplanin med hjalp av Oxoid teikoplanin (30 ug) TEC30AST-lappar. Alla
de totalt 401 isolaten som aterfanns var kansliga for teikoplanin oavsett meticillinresistens eller kanslighet hos S. aureus. Inga
resultat utanfor specifikationen intréffade vid anvandning av Oxoid teikoplanin AST-lappar som visar enhetens effektivitet for in
vitro-analys av S. aureus- och Enterococci-resistensprofilen.

Idelevich et al. (2016) syftade till att testa det automatiserade ADAGIO-systemet for att avlasa hamningszonsdiametrarna for
krasna bakterier for antimikrobiell kanslighetstestning av lappdiffusion.® En rad kliniska isolat anvandes i testningen och utgor
totalt 144 kliniska isolat. Studien drog slutsatsen att ADAGIO-systemet gav god kategorisk dverensstdmmelse med manuell
avlasning (0,8 % mycket stora fel och 3,0 % storre fel efter visuell justering). 100 % av de bakteriearter som testades med
teikoplanin (30 pg) TEC30 AST-lappar (S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. pyogenes, S. pneumoniae, Viridans-streptokocker)
visade sig vara mottagliga for teikoplanin.

Kot et al., 2020, syftade till att studera de antimikrobiella resistensprofilerna fér 112 MRSA-isolat som samlats in fran patienter
pa sjukhus under 2015 (18 isolat), 2016 (23 isolat) och 2017 (71 isolat). S. aureus-isolat bekréftades genom gramfargning,
katalasaktivitet, koagulas och PCR-analys av nuc-genen. Teikoplanin (30 pg) TEC30 AST-lappar fran bland annat Oxoid
anvandes for antimikrobiell kanslighetstestning. Studien visade att andelen MRSA som var resistent mot levofloxacin,
ciprofloxacin, klindamycin och erytromycin 6kade signifikant i slutet av studieperioden (p = 0,002), men inga (0 %) isolat var
resistenta mot teikoplanin. Inga resultat utanfor specifikationen vid anvandning av teikoplanin (30 pug) TEC30AST-lappar
rapporterades, vilket visar enhetens effektivitet i in vitro-analys av S. aureus-resistensprofiler.

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

Referenser

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Se senaste utgavan:
a. MO02, prestandastandarder for antimikrobiella lappar for resistensbestdmning
b. M100, prestandastandarder for antimikrobiell resistensbestdamning
c. M45, metoder for antimikrobiell utspadning och lappar for resistensbestamning av sallan isolerade eller krasna

bakterier.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Se senaste versionen:
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. Ahmed, A., Hussain, S., ljaz, T. och Hashemy, . (2014). Susceptibility of methicillin-resistant staphylococcus aureus and
enterococci to teicoplanin in Pakistan: The MRSET study. Journal of the Pakistan Medical Association, 64(3), 256-259.

5. Idelevich, E. A., Becker, K., Schmitz, J., Knaack, D., Peters, G. och Kock, R. (2016b). Utvardering av ett automatiserat
system for att lasa och tolka lappdiffusionsmetod for antimikrobiell resistensbestamning av krésna bakterier. PLoS ONE,
11(7), 8-15. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0159183

6. Kot, B., Wierzchowska, K., Piechota, M. och Gruzewska, A. (2019). Antimicrobial Resistance Patterns in Methicillin-
Resistant Staphylococcus aureus from Patients Hospitalized during 2015-2017 in Hospitals in Poland. Mediical Principles
and Practice, 29(1), 61-68. https://doi.org/10.1159/000501788.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamritt. ATCC® &r ett varumérke som tillhér ATCC. Alla évriga varumarken
tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Denna information ar inte avsedd att uppmuntra till anvandning av
dessa produkter pa ett satt som skulle kunna inkrékta pa andras immateriella rattigheter.
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