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Oxoid™ Tobramycin Discs 10 ug (TOB10)
CT0056B

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.

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

Discs are supplied in cartridges containing 50 discs. There are 5 cartridges per pack. Each cartridge is individually sealed together
with a desiccant tablet in a foil covered transparent blister pack. Tobramycin AST Discs can be dispensed using an Oxoid Disc
Dispenser (sold separately). Each individual disc should only be used once.

Intended Use

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

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus aureus

Gram-Negative
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature (all associated with 10 pg):

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature (all associated with 10 pg):

Gram-Positive
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus and CoNS)

Gram-Negative
. Enterobacterales (systemic infections and infections originating from the urinary tract)
e Pseudomonas spp. (systemic infections and infections originating from the urinary tract)
e Acinetobacter spp. (systemic infections and infections originating from the urinary tract)

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

Principle of Method
Tobramycin AST Discs may be used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. For full
instructions relating to the generation and interpretation of the results according to CLSI"™™/EUCAST?® methodology refer to the
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relevant current standards. Tables showing CLSI"™/EUCAST? compound/concentrations can be found in the 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 Tobramycin AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

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

Materials Provided

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

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

Table 1. Materials Provided with CT0056B Table 2. Description of Tobramycin AST Disc

Component Description Material Description Reagents _ _

Cartridge with spring, Assembly components and Reagent | Description of Function

cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x White to almost white powder.
AST discs. Tobramycin is a 4,6-disubstituted 2-

Desiccant tablet (x5) Light beige to brown, small deoxystreptamine (DOS) ring-
lozenge shaped tablets. containing aminoglycoside antibiotic
1 supplied with each cartridge. with activity against various Gram-

Foil Foil individually sealing each negative and some Gram-positive
cartridge with its desiccant. Tobramycin bacteria. In general, like other

. Absorbent paper individual discs. aminoglycosides, tobramycin is
Susceptibility Test 6mm. 50 in each cartridge. bactericidal and exhibits both
Discs (x250) 5 cartridges per pack. immediate and delayed killing, which

are attributed to different mechanisms,
such as binding to bacterial cell
membranes and inhibition of protein
synthesis.

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

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

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

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



Analytical Performance Characteristics

Table 1. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of
Tobramycin (10 ug) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

CLSI Methodology

Mean difference
5 Reading (mm) between the
® Calculated experimental values
E Organism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
S 9 number | Media Limit Limit mid-point point values
B value 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
Escherichia coli | "S/CC® | MHA | 18 2 22 19 | 19 | 19 -3+0 (CV=0)
25922
Q
@ | Staphylococcus | ATCC® |y 19 29 24 25 | 25 | 25 10 (CV=0)
Q aureus 25923
(32)
Pseudomonas | ATCC® | \ya | 20 2 23 2| 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated :
T = number | Media Limit Limit reference Reading (mm)
38 mid-point
ne. ] value 1 2 3
Escherichia coli A;;;g? MHA 18 26 22 23 23 23 1+0 (CVv=0)
N
E Staphylococcus ATCC® _
S aureus 25023 MHA 19 29 24 24 24 24 0+ 0 (CV=0)
(s2)
Pseudomonas | ATCC® | \ya | 0 26 23 2| 2| 2 -1 £0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm)
T - number | Media Limit Limit reference
3 2 mid-point
)
s o value 1 2 3
Escherichia coli A2T5322® MHA 18 2% 2 2 | 2| 2 0+0 (CV=0)
>
Q | Staphylococcus | ATCC® |y 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
Q aureus 25923
(s2)
Pseudomonas | ATCC® |\, 0 20 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of

Tobramycin (10 ug) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

EUCAST Methodology
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Mean difference
S number | Media Limit Limit reference Reading (mm) between the
® mid-point experimental values
E value and reference mid-
é’ point values
° 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
Escherichia coli | TCC® | MHA 18 2% 2 19 | 19 | 19 -3+0 (CV=0)
25922
5 Staphyl ATCC®
g aphylococeus MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 -2+ 0 (CV=0)
Q aureus 29213
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | \ya | 0 26 23 2| 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated : Mean difference
S number | Media Limit Limit reference Reading (mm) between the
® mid-point experimental values
% value and reference mid-
3 1] 2| 3| rantes
a (Coefficient of
variance)
Escherichia coli AZTE,%%@ MHA 18 26 22 23 23 23 1+0 (CV=0)
N
E Staphylococcus ATCC® _
% aureus 20213 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | \ya | 0 2 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organism ATCC® Test Lower | Upper | Calculated Reading (mm) Mean difference
5 number | Media Limit Limit reference between the
® mid-point experimental values
% value and reference mid-
3 1 2 3 point values
B
° (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
Escherichia coli A;;;g? MHA 18 26 22 22 22 22 0 +0 (CV=0)
>
Q| Staphylococcus | ATCCO® |y | o 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® |\, 20 26 23 2 | 2| 2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853

Clinical Performance Characteristics

A study by Abduljabbar et al. (2020), aimed to detect the prevalence of multi-drug resistant and extended-spectrum 3-lactamase-
producing (ESBL) bacteria isolated from inpatients with burn infections and the antimicrobial sensitivity patterns of all bacterial
isolates during three years.* Of the 295 swabs taken, 513 different bacterial strains were isolated and identified, 335 (65.3%)
were Gram-negative and 178 (34.7%) were Gram-positive. Each isolate was tested for sensitivity against a range of antibiotics
discs including Oxoid Tobramycin (10 pg) AST Discs. Results showed overall tobramycin resistance for all strains was 68.60%.
Resistance to tobramycin was 78.8% in Pseudomonas aeruginosa, 70.7% in MRSA strains, 79.5% in K. pneumoniae strains,
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55.5% in MSSA strains, 49% in E. coli strains, 59.3% of A. baumannii strains and 41.1% of S. typhimurium isolates. The study
reported that the majority of isolates studied were multidrug resistant. Furthermore, it was reported that the elevated levels of
resistance observed in the study could be due to biofilm formation by the pathogenic organisms, the overuse and unsuitability of
different antimicrobials to treat burn infections has led to the emergence of resistance. In conclusion this article demonstrates
that Oxoid Tobramycin (10 ug) AST Discs are effective in the clinical analysis of Gram-negative and Gram-positive clinical isolates
given that the discs have displayed adequate susceptibility to some of the organisms tested when compared with other
antimicrobials and they have detected emerging resistance in the organisms tested.

A 2019 study conducted by Ahman et al. aimed to identify all manufacturers of antimicrobial discs and evaluate the performance
of a number of relevant antimicrobial discs.® To represent different antibiotic classes, 16 antimicrobial discs were selected
including Oxoid Tobramycin TOB10 AST Discs. Discs were obtained on two occasions (in 2014 and 2017). Discs were tested in
triplicate on Mueller Hinton Agar (MHA) against EUCAST quality control strains. Mean values were compared with targets and
ranges in the EUCAST quality control tables. Oxoid Tobramycin discs demonstrated excellent and consistent quality in both years
having a mean value within + 1 mm of the target value, exceeding the performance of other discs.

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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AwuckoBe ¢ To6pamuumH 10 ug Oxoid™ (TOB10)
CT0056B

[dunckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3ABE/IEXXKA: Te3aun UNY Tpabea ga ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHmn
C NPOAYKTa U AOCTbMNHM OHNAMH.

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMKKPOOHa YyBcTBUTENHOCT (AST) C TOBpamMmLMH ca 6 mm xapTUeHV AUCKOBE, KOUTO CbAbpXaT
onpefeneHy KonNMyecTsa OT aHTUMUKPOOHUA areHT TobpaMuumnH. [luckoBeTe ca eTUKeTUPaHU OT ABeTe CTpaHu ¢ NogpobHoCTM
3a aHTUMKKpoBHoTO cpeacTBo (TOB) 1 HanNMYHOTO KONMYECTBO (Ug).

[nckoBeTe ce AOCTaBAT B kaceTw, cbabpxawy no 50 gucka. B onakoBka uma no 5 kacetw. Bcsika kaceTa e MHAMBMAYyanHo
3ane4aTaHa 3aefHo c TabneTka AecukaHT B npo3payHa 6rnmctepHa onakoBka, nokputa ¢ dponuno. AST anckoeeTe ¢ TOGpaMUUMH
MoraT ga ce gosupaT C noMoLuTa Ha aucneHcbp 3a auckoBe Oxoid (npogaBa ce oTaenHo). Becekun otgeneH guck Tpsibea ga
Ce 13Mos3ea CaMo BeOHBbX.

I'Ipe,qHasHaquMe

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMI/IKpO6Ha YyBCTBUTEJTHOCT C TOGpaMVILlVIH ce umanonseat B MeToda 3a nonykonn4yecteeH
ONdY3NOHEH TECT Ha arap 3a UsnuTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Teaun guckose ce M3nonasaTt B AUarHOCTUYEH paGOTeH npouec
3a nognomMmaraHe Ha KnMHUUKUCTUTE Npu onpenendaHeTo Ha NoTeHuManHM Bb3MOXHOCTU 3a JiedYeHne Ha nauneHTun, 3a KouTo ce
noaosupa, 4e nmat MVIKpOGHa I/IHCbeKLlVIFI, 1 Ca npegHasHa4yeHun Oa onpenendar YyBCTBUTESTHOCTTa cpeLly MUKPOOpraHU3mMu, 3a KOUTo
TOGpaMMLI,VIH € oKasaHo, Ye e akTUBEH KaKTO KIIMHUYHO, Taka v in vitro. [la ce nsnonssa c yncra KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3genveTo He e aBTOMaTU3npaHo, npegHa3HayeHo e camo 3a npodpecnoHanHa yn0Tpe6a 1 He e npugpyxasalla AuarHocTuka.

TecTbT npenoctasda I/IH(bOpMaLlI/IFl 3a KaTeropmsnpaHe Ha OpraHM3MmnTe Kato pe3NCTEeHTHU, MEXOUHHU U YYBCTBUTEITHN KbM
aHTVIMVIKpO6HVIF| areHT..

JonbAHUTENHN N3NCKBaHUS 3a B3eMaHe Ha npo6|/1, pa60Ta N CbXpaHeHne Ha I'Ip06l/1 MoraT ga 6baat HamepeHu B MECTHUTE
npouenypu n HaCoku. Hama nocoueHa nonynauua 3a TectBaHe 3a Te3n JUCKOBe.

MyGRVKyBaHUTE KIMMHUYHN IPaHNYHM CTOMHOCTU B TeKyLLiaTa Bepeus Ha Tabnnumte Ha FDA,® CLSI M100'% unn TabnuumTe 3a rpaHnyHmn
cTorHocTH, onpeaeneHn ot EUCAST?, TpsabBa 4a ce U3nosnasar 3a uHTepnpeTMpaHe Ha pesynraTuTte OT pasmepa Ha 3oHaTa.

Bupose ¢ nybnvKkyBaHu rpaHnyHu CTOMHOCTM cropeq TekyliaTa nutepatypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTeneH
. Staphylococcus aureus

Fpam-oTpuuarteneH
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Bupose c nyb6nukyBaHu rpaHU4HN CTOMHOCTM cnopea TekyLwaTa nutepatypa Ha CLSI M100 (Bcuuku cBbp3anu ¢ 10 ug):

F'pamM-nonoxureneH
. Henpunoxumo

Fpam-oTpuuarteneH
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Bupose ¢ ny6nukyBaHu rpaHUYHN CTOMHOCTM cropea TekyulaTta nutepatypa Ha EUCAST (Bcuykm cebp3anm ¢ 10 pg):

Fpam-nonoxuTeneH
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus and CoNS)

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales (cuctemHu uHdeKLUN 1 MHGEKLMM, NPOU3XOXKAALLM OT MUKOYHUTE MbTULLA)
. Pseudomonas spp. (CUCTEMHM MHEKLMM U MHPEKLMMN, MPOU3XOXKAALLM OT NMUKOYHUTE MbTULLA)
. Acinetobacter spp. (CUCTEMHU MHDEKLIMN U MHAPEKLMM, MPOM3XOXKAALLUM OT MUKOYHUTE MbTULLA)

Bceku anck e camo 3a eHokpaTHa ynotpe6a. OnakoBkaTta CbAbpXKa 4OCTATbYHO TECTOBU U3AEMUS 3@ MHOXECTBO TECTOBE
3a efjHoKkpaTHa ynotpeba.
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MpuHUMN Ha MeToAaA

AST avckoBeTe ¢ TOGpaMMLIMH MoraT [1a Ce M3Mos3BaT B MeToa 3a MomnyKonMYecTBeH AMdYy3NOHeH TECT Ha arap 3a U3nuTBaHe Ha
YYBCTBUTENHOCT in Vitro. 3a MbiIHWM WHCTPYKLUMM, CBbP3aHW C reHepupaHeTo M MHTepnpeTaumsaTa Ha pesynTaTute CbrnacHo
metogonorusata Ha CLSI"™/EUCAST?®, BikTe CbOTBETHWUTE HAcToALWWM cTaHOapTu. Tabnuumte, nokassawm CLSI™/EUCAST?
CbeanHeHne/KoHLEeHTpaumm, MoraT Aa 6baaT HaMepeHu B TAXHATa AOKyMEHTaLMs!, MocoYeHa No-Aony. YncTy KynTypu OT KIMHAYHM
130MaTu ce MHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTta cpeda v AST OMCKLT ce NocTaBs Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUBMOTUKLT B AMcka AndyHampa
rnpes arapa, 3a Aa obpasysa rpaaueHt. Crieq MHKyGaLmsATa 30HUTE Ha UHXMBUPaHE OKOIO AVICKOBETE Ce M3MEepBaT U Ce CpaBHABaT
C MO3HaTV AManasoHn Ha AMamMeTbpa Ha 3oHaTa 3a cneunduIHUSA aHTUMUKPOBEH areHT(1)/opraHn3bm(1), KOUTO ce TecTear.

MeTponormyHa npocreAMMOCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPOSNTHUA MaTepuan

MeTponornyHata npocrneauMocT Ha CTOMHOCTUTE, MPUCBOEHW Ha kanubpaTtopy U KOHTPOMHW MaTtepuanu, npegHasHaydeHu
3a yCTaHOBsIBaHE UNu NpoBepKa Ha UCTMHHOCTTa Ha MeToda 3a AST auckoBe ¢ TOGpPaMULUH, Ce OCHOBaBa Ha MexayHapoaHo
nNpu3HaTU NpoLeaypu 1 CTaHAaPTK.

3a npenopbyYaHUTE KOHLUEHTPAUWMM FpaHWUMTE Ha 30HUTE ca B CbOTBETCTBUE C TeKylmuTe cTaHdapTv 3a edqeKTUBHOCT
32 aHTUMUKPOGHM AMCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENTHOCT, KakTo e noapo6Ho onucaHo ot CLSI™ n/unn EUCAST?.

NMpepnocraBeHn maTepnanu

AST agunckoBeTe ¢ TOBpaMULIMH Ce CbCTOSAT OT XapTUeHW AUCKOBE C AMaMeTbp 6 mm, MNpPerHMpaHun ¢ onpeaeneHo Kom4yecTso
aHTUMKKPOOEH areHT. [lnckoBeTe ca MapkvpaHu OT ABeTe CTpaHW, 3a [4a Ce Nocoyn areHTbT n konnyectsoto. AST anckoseTe
¢ TobpamuumH ce focTaBAT B kaceTun oT no 50 Ancka. BbB Besika onakoBka Mma 5 kaceTu. KaceTuTe ca MHAMBMAYaNHO onakoBaHu
B 3aneyaTtaHa ¢ ponvo brmcTtepHa onakoBKa C ECUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHWe Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHu C M3genueTo. 3a onucaHne Ha akTUBHWUTE peareHTw,
KOWTO BNUSIAT Ha pe3ynTtaTa oT u3genueTo, BmxTe Tabnuua 2.

Tabnuua 1. Matepuanu, npegoctaseHu cbc CT0056B Ta6nuua 2. Onucaxue Ha peareHTn 3a AST auckoBe

OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana € TO6paMuLMH

KOMMOHEHTa PeareHT OnucaHue Ha AeCTBUETO

KaceTa ¢ npyxuHa, KoMnoHeHTM 3a MOHTax Bsn go noutn 6an npax.

Kanayka v 6ytano (x5) 1 NracTMacoBa KaceTa, TobpaMULUMHBT € aMUHOMTIMKO3NAEH
cbabpxawa 50 x AST gucka. aHTUBMOTUK, ChabpXaLl 4,6-

TabneTka gecukaHT (x5) CeeTnobexoBu fo kadsiBu, Marnku Omn3amecTeH 2-AeoKcucTpenTaMmuH
TabneTku c hopma Ha apaxe. (DOS) NpbCTEH C aKTUBHOCT CpeLLy
C Bcsika kaceTa ce gocTtaes 1. pasnuyHn rpam-oTpuLaTenHn 1
donvo, nHaMBUAYyanHo HSIKOW rpaM-NomnoXUTENHM 6akTepum.

®donuo 3anevarTBalLo BCsika kaceTa To6pamuumH | Kato uano, nogo6Ho Ha apyrute
C HENHUS [ECUKAHT. aMMHOrMUKo3nau, TobpaMMUMHBLT
MH,U,VIBI/I,D,yaJ'IHI/I aunckose oT e 6aKTepI/1Ll,VI£l,eH 1 NOKa3Ba KaKTo

Aunckose 3a TecTaHe abcopbupalya xapTus. 6 mm. He3abaBHo, Taka 1 3a6aBeHo yG1BaHe,

Ha 4yBCTBUTENTHOCT 50 BbB BCSKa KaceTa. KOeTO ce MPUMUCBA Ha Pa3nnyHm

(x250) 5 kaceTu B onakoBka. MEXaHN3MWu, KaTo CBbp3BaHe C

GaKTepVIaﬂHVITe KNneTb4yHn MeM6paHVI
n MHXVI6VIpaHe Ha NPOTENHOBUA CUHTES.

KoHueHTpaumsaTa Ha aHTubmoTurk Bbpxy AST AMcka ce aHanMaupa 3a BCsika napTuaa U ce KOHTponuvpa ¢ MoMoLLTa Ha BbTPELLHU
1 BbHLWHM cneundukaumumn (Hanp. FDA®). [encTButenHarta KoHLUEeHTpauwms e onucaHa nogpobHo B cepTudmkaTta 3a aHanms.

AST guckoBeTe ¢ TobpammumH Oxoid MoraT Aa ce 4o3upaT € NoMoLLTa Ha AucneHchbp 3a Anckose Oxoid, KONTO HE € BKIOYEH
KbM n3genveTo.

CpOK Ha rogHoOCT U ycnoBus 3a CbXpaHeHue
HeoTtBopeHn kacetn ot AST auckoBe C ToBpamMuUMH MMaT CPOK Ha rogHOCcT oT 36 meceua , ako Ce CbXxpaHsBaT cnopen
npenopbyaHuTe ycrnosus. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa fa ce cbxpaHasaT npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca Heobxoanmum.

BeaHbx oTBOpEHN, kaceTute TpsibBa Aa ce CbXpaHsiBaT B ANCNEHCHPa B NPEAOCTaBEHUS KOHTENHEP C HEHAcuTeH (OpaHXeB)
AecvKaHT wnu Apyr noaxofsily Henpo3paveH XepMeTUYeH KOHTeWlHep C [eCMKaHT 3a 3aluMTa Ha AMCKoBeTe OT Brara.
lncneHcbpuTe TpsabBa Aa ce cbxpaHABaT B KOHTenHepa npu 2 ° go 8 °C n aa ce ocTaBAT Aa JOCTUrHAT CTalHa TemnepaTypa
npeau oTeapsiHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTy 06pasyBaHETO Ha KOHAEH3. BeaHbX OTBOPeHM OT onakoBKaTa, CbhAabpxalla AeCuKaHT,
anckoseTe TpsibBa Aa ce M3MoN3BaT B paMKWUTE Ha 7 HM 1 CaMO aKo Ce CbXpaHsiBaT, KakTo e onucaHo B Te3n UNY.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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XapakTepucTUKM Ha aHanMTU4YHa echeKTUBHOCT

Ta6nuua 3.. Heo6paboTeHn AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBME C MeToponoruaTa Ha CLSI, BseTu ot 3-Te
Hal-HOBU NapTUAM AMCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT ¢ To6pamuumH (10 ug) TOB10 (CT0056B).

MeTtogonorus Ha CLSI

CpepHa pa3nuka mexagy

©
e foucroa | Prsoane o) | cnepmerami
£2 oromacnu | 470D [Tocom) o | o | o ot
a8 P M ctonHoctn (mm) + SD
ge CTOWHOCT 1 2 3
C (koedpmumeHT Ha
Aucnepcust)
Escherichia coli | 1CC® | MHA 18 2 2 19 | 19 | 19 -3+ 0 (CV=0)
25022
N
@ | Staphylococcus | ATCC® | 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
Q aureus 25923
[32]
Pseudomonas | ATCC® | x| o9 26 23 2 | 2| 2 1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
8. OpraHusbm ATCC® |TectoBa| OonHa | MNopHa | U3uucneHa PazuuTaHe (mm)
s E HOoMep | cpepa |rpaHuvua |rpanuua | pedepeHTHa
gz cpenHa
88 CTONHOCT 1 2 3
T c
C
Escherichia coli | A1CS® | mpa | 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
25922
X
~ Staphylococcus ATCC® _
5 hyloco baags | MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 00 (CV=0)
[s2]
Pseudomonas | ATCC® | \n | o9 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
S . OpraHnsbm ATCC® |TectoBa| flonHa | MNopHa | UsuucneHa PasuuTtae (mm)
s £ HOMep | cpeda |rpaHuua|rpaHuua | pedepeHTHa
q > cpegHa
T > pea
I 3 CTOMHOCT 1 2 3
S
cC
Escherichia coli Azgggf MHA 18 26 22 2 | 2| 2 00 (CV=0)
>
Q| Staphylococous | ATCC® |y p | 4g 29 24 25 | 25 | 25 1£0 (CV=0)
@ aureus 25923
[s2]
Pseudomonas | ATCC® | x| o 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Ta6bnuua 4. Heo6paboTeHn AaHHM 3a pa3mMepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBeTCTBUE C MeToaonorusita Ha EUCAST, B3eTu ot
3-Te Ha-HOBU NapTMAU AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOGHa YyBCTBUTENHOCT ¢ To6pamuumH (10 ug) TOB10

(CT0056B).
MeTtononorusa Ha EUCAST
OpraHusbm ATCC® |TectoBa| AonHa | NopHa | U3uucneHa CpeaHa pasnuvka Mexay
o E Homep | cpepa |rpaHvua|rpaHvua|pediepeHTHa | Pazuutane (mm) | ©€KCMepPUMEHTanHUTe
© cpegHa CTOMHOCTU U
,:Et x CTONHOCT pedepeHTHUTe cpeaHU
o g ctonHocTn (mm) + SD
cF 1 2 3 (koedbuLMEHT Ha
aucnepcusi)
Escherichia coli | SICS® | MHA | 18 2 2 19 | 19 | 19 310 (CV=0)
25922
N
@ | Staphylococcus | ATCCO® |\ p | 5 26 23 21 | 21 | 21 240 (CV=0)
Q aureus 29213
2]
Pseudomonas | ATCC® | a1 50 2 23 2 | 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
OpraHusbm ATCC® |TectoBa| OonHa | FopHa | M3uucneHa Pasuutane (mm) CpeaHa pasnuvka mexay
S Homep | cpeda |rpaHuua |rpaHuua | pedbepeHTHa eKcrnepuMeHTanHuTe
s £ cpeaHa CTOMHOCTM U
s g CTOWHOCT pedrepeHTHUTe cpeaHU
a9 1 2 3 | croitHocTu (mm) + SD
[
c (koedomumeHT Ha
aucnepcust)
Escherichia coli | ~1CC® | MHA | 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
25922
N
N | Staphylococcus | ATCC® i _
g aureus 29213 MHA 20 26 23 22 22 22 1+0 (CVv=0)
(3]
Pseudomonas | ATCC® | yn | 5o 26 23 2| 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
OpraHusbm ATCC® |TectoBa| fonHa | MNopHa | U3uucneHa PasuuTaHe (mm) CpepHa pa3nuka mexagy
L Homep | cpeda |rpaHuua |rpaHuua | pedbepeHTHa eKcnepuMeHTanHuTe
S £ cpeaHa CTOMHOCTH U
s g CTOWHOCT pedrepeHTHUTe cpeaHU
a8 1 2 3 | croitHocTn (mm) + SD
C c
C (koedhmumeHT Ha
ancnepcus)
Escherichia coli Az-g%gz® MHA 18 26 22 22 22 22 00 (CV=0)
=
N | Staphylococous | ATCC® |y 20 26 23 2| 2| 22 -1 %0 (CV=0)
@ aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | \n | o9 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

XapakTepuCTUKMN Ha KITMHUYHOTO AeNCTBUEe

W3cnepsaHe ot Abduljabbar et al. (2020 uma 3a uen ga oTkpue pa3npocTpaHEHETO Ha PE3UCTEHTHM KbM MHOXECTBO NekapcTBa
M C paswupeH cnektbp B-nakramasa-npogyuupawy (ESBL) 6akTtepuu, nsonupaHu oT 60MHU C M3rapsHus M Mogenute Ha
AHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENTHOCT Ha BCMYKM BaKkTepmarHy n3onaTty B npoabikeHue Ha Tpu roguHn.* OT B3eTute 295 TamnoHa ca
nsonupaHun u nageHtTuduumpanu 513 pasnuynn 6akrepuantu wama, 335 (65,3%) ca Npam-otpuuatenyn n 178 (34,7%) ca MNpam-
nonoxutenHu. Bcekn nzonat e TecTBaH 3a YyBCTBUTENHOCT CpeLLly rama OT aHTUBMOTUYHU AMcKoBe, BKtounTenHo AST guckose
¢ TobpammumH Oxoid (10 pg). PesyntaTtute nokasear, Ye obLyaTa pe3aMcTeHTHOCT KbM TOBpamuLuH 3a BCUYKM LamoBe e 68,60%.
PesncteHTHoCTTa KbM TOGpamuuuH e 78,8% npu Pseudomonas aeruginosa, 70,7% npu MRSA wamoBe, 79,5% npu K.
pneumoniae wamose, 55,5% npn MSSA wawmose, 49% npu E. coli wamose, 59,3% ot A. baumannii wamose n 41,1% ot S.
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typhimurium n3onatu. iscnegBaHeTo oT4MTa, Ye No-ronsmaTta YacT OT M3cneaBaHuTe N30naTh ca PE3NCTEHTHN KbM MHOXECTBO
nekapctea. OcBeH TOBa € OTYETEHO, Ye MOBULLEHUTE HMBA Ha Pe3NCTEHTHOCT, HabnogasaHu B M3cneaBaHeTo, MoraT Aa ce
AbikaT Ha obpasyBaHe Ha 6MOMUNM OT NaTOreHHUTE OpraHM3mu, NpekoMepHaTta ynotpeba u HenpuUrogHoOCTTa Ha PasnuyHn
aHTVMWKPOOHM CpeacTBa 3a NneyveHne Ha MHeKumy Npu nsrapsHe e Aosena 4o NosiBaTa Ha Pe3UCTeHTHOCT. B 3akntioveHne Tasn
cratns gemoHcTpupa, Yye AST guckoBe ¢ TobpamuumH Oxoid (10 pg) ca edekTMBHM MpU KIMHWYHMSA aHanuM3 Ha rpam-
oTpuuaTenHu W rpam-noNIoXUTENHU KINVHWYHU M30naTth, Kato ce uMa npensBud, Y4e [UCKOBEeTe nokas3BaT afeksaTHa
YYBCTBUTENMHOCT KbM HSIKOM OT TECTBaHWTE OpraHM3Mu B CpaBHEHWe C Apyrn aHTUMUKpOOHW cpedcTBa M Te OTKpvBaT
Bb3HMKBALLA PE3UCTEHTHOCT B TECTBAHUTE OPraHU3Mu.

MacnensaHe ot 2019 r., npoBegeHo oT Ahman et al. nma 3a uen ga naeHtTnduumMpa BCUYKM NPpon3BoanUTENN Ha aHTUMUKPOGHM
[MCKOBE U Aa oLeHn ed)eKTMBHOCTTA Ha peayLa NoaXoasLuM aHTMMUKPOGHU anckose.® 3a npeactaBsHe Ha pasnuyHK Knacose
aHTMbuoTMuM ca m3bpaHn 16 aHTUMMKPOOHU Aucka, BknounTenHo AST guckoBe ¢ TobpamuumH TOB10 Oxoid. Ouckose ca
nony4eHun Ha gsa nbTu (Npe3 2014 r. n 2017 r.). duckoBeTe ca TecTBaHU B Tpu ek3emnnsipa B Mueller Hinton cpena Ha arap
CrpsAMO LamoBe 3a KOHTpon Ha kadectBoto Ha EUCAST. CpegHute CTOMHOCTM Ca CpaBHEHM C LenuTe U avana3oHuTe
B Tabnmuute 3a KOHTpon Ha kayecTBoTo Ha EUCAST. [uckoeTe ¢ To6pammumH Oxoid AeMOHCTPMPAT OTMIMYHO M MOCTOSAHHO
Ka4yecTBO M Npe3 OBeTe FoAuHM CbC cpedHa CTOMHOCT B paMkuTe Ha = 1 mm OT ueneBata CTOWHOCT, HaABuLLaBalla
Npou3BOAMTENHOCTTA Ha APYrv AUCKOBE.

Cepuo3HUN UHLMOEHTHN
BCcekun ceproseH MHLMAEHT, Bb3HUKHAI BbB BPb3Ka C M3ENNeTo, ce A0KMNaABa Ha NPOM3BOAMTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbAeTo € YCTaHOBEH NOTPeBUTENAT MU NaLuneHTbT.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Beuuku npasa 3anasenn. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beuuku OpYrv TbProBCKv Mapku
ca cobecTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe abluepHy ApyxecTBa. Tasu nHdopMaums Hsma 3a Len Aa Hacbp4yasa
M3MON3BaHETO Ha TE3W NPOAYKTU MO HAYMH, KOWTO MOXE [ia HapyLLM NpaBaTta Ha MHTENeKTyarHa CobCTBEHOCT Ha Apyru.

Pe4HuK Ha cumBonuTe
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~F Kk
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Diskovi s tobramicinom od 10 ug Oxoid™ (TOB10)
CT0056B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tobramicinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredenu koli¢inu
antimikrobnog sredstva tobramicina. Diskovi su oznageni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu
(TOB) i koli¢ini (ug).

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

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-pozitivne
. Staphylococcus aureus

Gram-negativne
e  Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde M100
(sve povezane s 10 pg):
Gram-pozitivne

e NP

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST (sve povezane s 10 pg):

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus i CONS)

Gram-negativne
. Enterobacterales (sistemske infekcije i infekcije koje potje€u iz urinarnog trakta)
. Pseudomonas spp. (sistemske infekcije i infekcije koje potje€u iz urinarnog trakta)
e Acinetobacter spp. (sistemske infekcije i infekcije koje potje€u iz urinarnog trakta)

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


http://www.thermofisher.com/

Nacelo metode

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

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tobramicinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli€¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznaceni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s tobramicinom isporucuju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci
su pojedinacno zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica 1. Materijali koji se isporucuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT0056B _ antimikrobne osjetljivosti s tobramicinom
Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije
Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Bijeli do bjeli¢asti prah.
¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Tobramicin je 4,6-disupstituirani
diskova za testiranje 2-deoksistreptaminski (DOS)
antimikrobne osjetljivosti. aminoglikozidni antibiotik koji sadrzi
Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile prsten s djelovanjem na razli¢ite gram-
svjetlobez do smede boje. negativne i neke gram-pozitivne
Sa svakim uloskom isporucuje Tobramicin | bakterije. Opcenito, kao i drugi
se jedan komad. w aminoglikozidi, tobramicin je
Folija Folija pojedina¢no zatvara svaki paktericidan i Pokf’azuvje trenut'n'o .
uloZak sa svojim desikantom. i odgodeno ubijanje, Sto se pripisuje
Pojedinaéni diskovi razli¢itim mehanizmima, kao Sto
Diskovi za testiranje s upijajuéim papirom. 6 mm. je vezanje na membrane stanica
osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku. bakterija i inhibicija sinteze proteina.

5 ulozaka po pakiranju.

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

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

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o velicéinama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tobramicinom (30 ug) TOB10

(CT0056B).
Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde
© Prosjecna razlika
3 . Og¢itanje (mm) izmedu
2 lzraCunata eksperimentalnih
o . ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
= Organizam ! s . . . . - -
Qo broj medij | granica | granica | srediSnja sredisnjih vrijednosti
% vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 19 19 19 -3x0(CV=0)
25922
N
@ | Staphylococcus | ATCC® |y 0 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0(CV =0)
=] aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | ), 20 26 23 2| 2| 2 —1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
o Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraéunata Oéitanje (mm)
c S broj medij | granica | granica | referentna
80
SR sredi$nja
n 9 vrijednost 1 2 3
o
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 1+£0(CV=0)
25922
o
r | Staphylococcus | ATCC® |\, 19 29 24 24 | 24 | 24 0+0(CV =0)
b aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | ), 20 26 23 2| 2| 2 —1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
© Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | lzracunata Ogitanje (mm)
s 3 broj medij | granica | granica | referentna
TR sredi$nja
] vrijednost 1 2 3
o
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 22 | 22 | 22 0+0(CV=0)
25922
>
§ | Staphylococous | ATCC® |\ p 19 29 24 25 | 25 | 25 140 (CV =0)
@ aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | ), 20 26 23 2 | 2| 2 -110(CV=0)
aeruginosa 27853
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Tablica 4. Neobradeni podaci o veli€inama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz tri najnovije serije
diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tobramicinom TOB10 (10 pg) (CT0056B).

Metodologija odbora EUCAST

© Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraCunata Prosjec¢na razlika izmedu
3 broj medij | granica | granica | referentna Oc¢itanje (mm) eksperimentalnih
E srediSnja vrijednosti i referentnih
g vrijednost sredisnjih vrijednosti
s, 1 2 3 (mm) + standardno
5 odstupanje (koeficijent
@ varijance)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 19 19 19 -3z0(CV=0)
25922
N
© | Staphylococeus | ATCC® |\, 20 26 23 21| 21 | 21 —2+0(CV=0)
Q aureus 29213
™
Pseudomonas | ATCC® |y, 0 20 26 23 2| 2| 2 —1:0(CV=0)
aeruginosa 27853
- Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | lzraCunata Ocitanje (mm) Prosjecna razlika izmedu
B broj medij | granica | granica | referentna eksperimentalnih
E srediSnja vrijednosti i referentnih
g_ vrijednost sredi$njih vrijednosti
I 1 2 3 (mm) + standardno
5 odstupanje (koeficijent
«n varijance)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 23 | 23 23 1+£0(CV=0)
25922
N
r- | Staphylococeus | ATCC® | ), 20 26 23 2| 2| 2 -110(CV=0)
< aureus 29213
™
Pseudomonas | ATCC® | ), 20 26 23 2| 2| 2 ~1:0(CV=0)
aeruginosa 27853
- Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | lzracdunata Og¢itanje (mm) Prosjec¢na razlika izmedu
3 broj medij ranica | granica | referentna eksperimentalnih
] |9 9
E srediSnja vrijednosti i referentnih
g vrijednost sredi$njih vrijednosti
8 1 2 3 (mm) + standardno
5 odstupanje (koeficijent
€N varijance)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 22 22 22 0+0(CV=0)
25922
)
§ | Staphylococcus | ATCC® | ), 20 26 23 2| 2| 2 -110(CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | ), 20 26 23 2| 2| 2 —1£0(CV=0)
aeruginosa 27853

Karakteristike klinicke ucinkovitosti

Ispitivanje koje su proveli Abduljabbar et al. (2020) nastojalo je otkriti rasprostranjenost multirezistentnih bakterija i bakterija koje
proizvode B-laktamazu proSirenog spektra (ESBL) izoliranih od bolesnika u bolnicama s infekcijama opeklina i obrasce
antimikrobne osjetljivosti svih bakterijskih izolata tijekom tri godine.* Iz 295 uzetih brisova izolirano je i identificirano 513 razlicitih
sojeva bakterija, 335 (65,3 %) bile su gram-negativne, a 178 (34,7 %) su bile gram-pozitivne. Svaki je izolat je testiran na
osjetljivost na niz diskova s antibioticima, ukljuuju¢i diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tobramicinom (10 ug) Oxoid.
Rezultati su pokazali da je ukupna otpornost na tobramicin za sve sojeve bila 68,60 %. Otpornost na tobramicin iznosila je 78,8 %
kod bakterije Pseudomonas aeruginosa, 70,7 % kod sojeva MRSA, 79,5 % kod sojeva K. pneumoniae, 55,5 % kod sojeva MSSA,
49 % kod sojeva E. coli, 59,3 % kod sojeva A. baumannii i 41,1 % kod izolata bakterije S. typhimurium. Ispitivanje je prijavilo da
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je vecina izolata bila multirezistentna. Nadalje, prijavljeno je da bi poviSene razine otpornosti uoene u ispitivanju mogle biti
posljedica stvaranja biofilma od strane patogenih organizama, prekomjerna uporaba i neprikladnost razli¢itih antimikrobnih
sredstava za lijecenje infekcija opeklina dovela je do pojave otpornosti. Zakljuéno, ovaj ¢lanak pokazuje da su diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s tobramicinom (10 pg) Oxoid ucinkoviti u klinickoj analizi gram-negativnih i gram-pozitivnih klini¢kih
izolata s obzirom na to da su diskovi pokazali odgovarajucu osjetljivost na neke od testiranih organizama u usporedbi s drugim
antimikrobnim sredstvima i otkrili su pojavu otpornosti kod testiranih organizama.

Ispitivanje iz 2019. godine koje su proveli Ahman et al. nastojalo je identificirati sve proizvodace antimikrobnih diskova i procijeniti
ucinkovitost raznih relevantnih antimikrobnih diskova.® Za predstavijanje razli¢itih razreda antibiotika odabrano je
16 antimikrobnih diskova, ukljuéuju¢i diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s tobramicinom TOB10 Oxoid. Diskovi
su dobiveni u dva navrata (2014. i 2017. godine). Diskovi su testirani u tri primjerka na Mueller Hinton agaru (MHA) na sojeve
kontrole kvalitete odbora EUCAST. Prosje¢ne vrijednosti usporedene su s ciljevima i rasponima u tablicama za kontrolu kvalitete
odbora EUCAST. Diskovi s tobramicinom Oxoid pokazali su izvrsnu i dosljednu kvalitetu u obje godine sa srednjom vrijednoScu
unutar £ 1 mm od ciljne vrijednosti, nadmasujuc¢i u€inkovitost drugih diskova.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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Oxoid™ Tobramycin Discs 10 ug (TOB10)
CT0056B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na tobramycin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky tobramycin. Disky jsou z obou stran oznaéeny Udaji o antimikrobialni latce (TOB) a jejim mnozstvi (ug).

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

Ucel pouziti

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

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

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

Publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointd FDA3, CLSI M100'® nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zény.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
. Staphylococcus aureus

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100 (vSechny souvisejici s 10 pg):

Grampozitivni
e« NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST (v8echny souvisejici s 10 pg):

Grampozitivni
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus a CoNS)

Gramnegativni
. Enterobacterales (systémové infekce a infekce pochazejici z mocovych cest)
. Pseudomonas spp. (systémové infekce a infekce pochazejici z mo€ovych cest)
e  Acinetobacter spp. (systémové infekce a infekce pochazejici z moc¢ovych cest)

Kazdy disk je pouze na jedno pouziti. Baleni obsahuje dostate¢né mnozstvi testovacich zatizeni pro vice jednorazovych testu.
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Princip metody

AST disky s tobramycinem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé& pro testovani citlivosti in vitro. UpIné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych norméch.
Tabulky uvadsjici slouéeniny/koncentrace podle CLSI"®/EUCAST? naleznete v dokumentaci, na kterou je odkazovano nize. Cisté
kultury klinickych izolatd se naockuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku difunduje agarem
a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zény kolem disk( a porovnaji se s uréenymi rozsahy primérd zén pro specifické
antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

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

Pro doporu¢ené koncentrace jsou zénové limity v souladu se soucasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich disku, jak jsou podrobné popsany v metodologii CLSI™ a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

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

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0056B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
_Popis soucasti I?’opis materialu _s tobramycinem

Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy Reagencie | Popis funkce

vickem a pistem (x5) zasobnik obsahuijici 50 AST diska. Bily az témér bily prasek.

Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky Tobramycin je 4,6-disubstituované
svétle béZové az hnédé barvy. 2-deoxystreptaminové (DOS) krouzek
S kazdym zasobnikem se dodava obsahujici aminoglykosidové
1 kus. antibiotikum s aktivitou proti riznym

Félie Félie jednotlivé utésiujici kazdy gramneg_a_tivr)l'm a nék_t'er)'/m i
zasobnik s jeho vysouSedlem. Tobramycin grampozitivnim bakteriim. Obecné
Jednotlivé absorpéni papirové plati, Ze stejné jako ostatni

Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém aminoglykosidy je tobramycin

citlivost (x250) zasobniku. baktericidni a vykazuje jak okamzité,
5 zasobniku v baleni. tak opozdéné zabijeni, které je

pfipisovano rliznym mechanismam,
jako je vazba na bakterialni buné&cné
membrany a inhibice syntézy proteind.

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

AST disky Oxoid s tobramycinem lze davkovat pomoci davkovace diskl Oxoid Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto
prostfedkem dodavan.

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

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

Tabulka 1. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjSich Sarzi diska

pro testovani antimikrobialni citlivosti na tobramycin (10 ug) TOB10 (CT0056B)

Metodologie CLSI

Pramérny rozdil mezi

=]
= Vypoétena | Odecet (mm) experimentalnimi
° . . . . referencni hodnotami
[ . Cislo Testovaci Dolni Horni O
5 Organismus ATCC® médium mez mez hodnota a referenénimi
2 stfedniho hodnotami stfedniho
5 bodu 1123 bodu (mm) + SD
N (koeficient rozptylu)
Escherichia coli | /00> | MHA 18 | 26 2 19 | 19 | 19 -310 (CV=0)
25922
Q
@ | Staphylococcus | ATCC® MHA 19 29 24 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
= aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismus Cislo Testovaci Dolni | Horni | Vypoctena v
® é ATCC® médium mez mez referenéni Odecet (mm)
’g E hodnota
W O stfedniho 1 2 3
o bodu
Escherichia coli | "1CC® MHA 18 26 22 23 | 23| 23 140 (CV=0)
25922
o
~ Staphylococcus ATCC® _
S aureus 25923 MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® MHA 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismus Cislo Testovaci Dolni | Horni | Vypoétena | ggeget (mm)
° E ATCC® médium mez mez referencni
N 3 hodnota
"] <} stredniho 1 2 3
o bodu
Escherichia coli Az-gggé@ MHA 18 26 22 22 | 22| 22 00 (CV=0)
5
§ | Staphylococcus | ATCC® MHA 19 29 24 25 | 25| 25 10 (CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® MHA 20 26 23 2 [ 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjSich Sarzi
disku pro testovani antimikrobialni citlivosti na tobramycin (10 pg) TOB10 (CT0056B)

Metodologie EUCAST

5 Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoctena Primérny rozdil mezi
% ATCC® médium mez mez referenéni Odeéet (mm) experimentalnimi
3 hodnota hodnotami
5 stiedniho a referencnimi
9 bodu hodnotami stfredniho
s 1 2 3 bodu (mm) + SD
b2 (koeficient rozptylu)
Escherichia coli | TCC® | MHA 18 | 26 22 19 | 19 | 19 -3+0 (CV=0)
25922
N
¢ | Staphviococcus | ATCC® | \yyp 20 | 2 23 21 [ 21 | 21 20 (CV=0)
= aureus 29213
™
Pseudomonas | ATCC® |y 4p 20 | 2 23 2 | 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
5 Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoctena Odeéet (mm) Primérny rozdil mezi
% ATCC® médium mez mez referen¢ni experimentalnimi
K hodnota hodnotami
s stfedniho a referencnimi
8 bodu 1 2 3 hodnotami stfredniho
H bodu (mm) + SD
o (koeficient rozptylu)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
25922
g
~ Staphylococcus ATCC® _
5 aureus 29213 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+ 0 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® |y 0 20 | 2 23 2 | 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
5 Organismus Cislo Testovaci | Dolni | Horni | Vypoctena Odeéet (mm) Primérny rozdil mezi
% ATCC® médium mez mez referenéni experimentalnimi
3 hodnota hodnotami
s stfedniho a referenénimi
9 bodu 1 2 3 | hodnotami stfedniho
H bodu (mm) + SD
7] (koeficient rozptylu)
Escherichia coli | “icS® | MHA 18 26 22 2 | 2|2 0+0 (CV=0)
>
Q | Staphylococcus | ATCC® MHA 20 26 23 2 | 2] 2 -1£0 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® MHA 20 2 23 2 | 2|2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853

Charakteristiky klinického provedeni

Studie, kterou uskutecnili Abduljabbar et al. (2020), byla zaméfena na detekci prevalence multirezistentnich bakterii a bakterii
produkujicich B-laktamazu rozsifeného spektra (ESBL) izolovanych od hospitalizovanych pacientt s popaleninovymi infekcemi a vzorce
antimikrobialni citlivosti vdech bakteridlnich izolatt v pribéhu tii let* Z 295 odebranych stérli bylo izolovano a identifikovano 513 riiznych
bakterialnich kment, 335 (65,3 %) bylo gramnegativnich a 178 (34,7 %) bylo grampozitivnich. U kazdého izolatu byla testovana citlivost
na fadu antibiotickych diskd, véetné AST diskd Oxoid s tobramycinem (10 pg). Vysledky ukazaly, Ze celkova rezistence na tobramycin
byla u vSech kmen( 68,60 %. Rezistence na tobramycin byla 78,8 % u Pseudomonas aeruginosa, 70,7 % u kmenu MRSA, 79,5 %
ukmenl K. pneumoniae, 55,5% ukmenl MSSA, 49 % ukmenl E. coli, 59,3 % ukmenl A. baumannii a41,1% uizolatl

S. typhimurium. Studie uvadi, Ze vétsina studovanych izolat( byla multirezistentni. Dale bylo hlaSeno, Ze zvy$ené Urovné rezistence
pozorované v této studii mohly byt zpisobeny tvorbou biofilmu patogennimi organismy. Nadmérné pouzivani a nevhodnost riznych
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antimikrobialnich latek k Ié¢bé popaleninovych infekci vedlo ke vzniku rezistence. Na zaveér tento ¢lanek demonstruje, ze AST disky
Oxoid s tobramycinem (10 ug) jsou Gc¢inné pii klinické analyze gramnegativnich a grampozitivnich klinickych izolatt vzhledem k tomu,
Ze disky vykazovaly adekvatni citlivost vii¢i nékterym testovanym organismim ve srovnani s jinymi antimikrobialnimi latkami
a u testovanych organismu zjistily vznikajici rezistenci.

Studie z roku 2019, kterou uskutecnili Ahman et al., méla za cil identifikovat vSechny vyrobce antimikrobialnich diskd a vyhodnotit
vykon fady relevantnich antimikrobialnich diskd.® Pro reprezentaci riznych tfid antibiotik bylo vybrano 16 antimikrobialnich disk
véetné AST disk(l Oxoid s tobramycinem TOB10. Disky byly opatfeny pfi dvou pfilezZitostech (v roce 2014 a 2017). Disky byly
testovany v triplikatech na Mueller—Hintonové agaru (MHA) proti kmenim kontroly kvality EUCAST. Pramérné hodnoty byly
porovnany s cilovymi hodnotami a rozmezimi v tabulkach kontroly kvality EUCAST. Disky Oxoid s tobramycinem prokazaly
v obou letech vynikajici a konzistentni kvalitu s primérnou hodnotou v rozmezi + 1 mm od cilové hodnoty, pfevysujici tak vykon
ostatnich disku.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Oxoid™ Tobramycin Discs 10 ug (TOB10)
CT0056B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Tobramycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof tobramycin. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (TOB) og den
aktuelle meengde (ug).

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

Tilsigtet anvendelse

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

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

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

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA3-, CLSI M100'%- eller EUCAST2-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestgrrelsesresultatet.

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

Grampositive
. Staphylococcus aureus

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til den aktuelle CLSI M100-litteratur (alle relateret til 10 pg):

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter-arter

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til den aktuelle EUCAST-litteratur (alle relateret til 10 pg):

Grampositive
. Staphylococcus-arter (Staphylococcus aureus og CoNS)

Gramnegative
. Enterobacterales (systemiske infektioner og infektioner, der stammer fra urinvejene)
. Pseudomonas-arter (systemiske infektioner og infektioner, der stammer fra urinvejene)
e Acinetobacter-arter (systemiske infektioner og infektioner, der stammer fra urinvejene)

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

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

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

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

Leverede materialer

Tobramycin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pad 6 mm, der er impraegneret med en bestemt meaengde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og maengden. Tobramycin AST Discs leveres
i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvist i en folieforseglet blisterpakning med
et tgrremiddel.

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT0056B Tabel 2. Beskrivelse af Tobramycin AST Disc
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagents
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Reagenser | Beskrivelse af funktion
haette og stempel (x5) plastikkassette med Hvidt til neesten hvidt pulver.
50x AST-skiver. Tobramycin er et 4,6-disubstitueret
Torretablet (x5) Lys beige til brune, sma 2-deoxystreptamin (DOS)
rombeformede tabletter. ringindeholdende aminoglycosid-
1 leveres med hver kassette. antibiotikum med aktivitet mod
Hver kassette er forseglet forskellige gramnegative og nogle
Folie enkeltvist sammen med . grampositive bakterier. Generelt
dets tgrremiddel i folie. Tobramycin er tobramycin bakteriedraebende
Individuelle, absorberende som andre aminoglykosider og
Skiver til papirskiver. 6 mm. udviser bade gjeblikkelig og forsinket
folsomhedstest (x250) 50 i hver kassette. eliminering, som kan tilskrives
5 kassetter pr. pakke. forskellige mekanismer, f.eks.

binding til bakterielle cellemembraner
og haemning af proteinsyntese.

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

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

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

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

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



Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 1. Radata for zonesterrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches
af Tobramycin (10 pug) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

CLSI-metodologi

§ B t Aflaesning (mm) |Middelforskel mellem de
3 eregne eksperimentelle vaerdier
£ . ATCC®- | Test- Nedre Gvre reference- -

x Organisme . t og referencevardier for
S nummer | medier | graense | granse veerdi for .

° midtounkt midtpunkt (mm) + SD
E P 1 2 3 (variationskoefficient)
Escherichia coli ‘\22352@ MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 -3+ 0 (CV=0)

N
@ | Staphylococcus | ATCC® |y, n 19 29 24 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | yyp 20 2% 23 2 | 2| 2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853
= Organisme ATCC®- Test- Nedre Bvre Beregnet Aflasning (mm)
% nummer | medier | greense | gra&nse reference-
2 veardi for
R -
3 midtpunkt 1 2 3
<
o
Escherichia coli Asz)gg? MHA 18 2% 22 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
o
~ | Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 25023 MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 0 + 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | 5 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
5 Organisme ATCC®- | Test- Nedre Qvre Beregnet Aflzesning (mm)
® nummer | medier | greense | grense reference-
ﬁ veerdi for
.§ midtpunkt 1 2 3
a
Escherichia coli Aé;ggé@ MHA 18 26 22 22 | 22 | 22 0 £ 0 (CV=0)
>
Q | Staphylococcus | ATCC® |y 19 29 24 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
@ aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |y \p 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

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




Tabel 4. Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 seneste
batches af Tobramycin (10 ug) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

EUCAST-metodologi

Organisme ATCC®- | Test- Nedre @vre Beregnet
::g nummer | medier | grense | grense reference- Afleesning (mm) |Middelforskel mellem de
s veerdi for eksperimentelle vaerdier
% midtpunkt og referencevardier for
° midtpunkt (mm) + SD
6.9 1 2 3 (variationskoefficient)
Escherichia coli | ATCS® | MHA | 18 2 22 19 | 19 | 19 -30 (CV=0)
25922
Q
¢ | Staphylococous | ATCC® |y | g 2 23 21 | 21 | 21 20 (CV=0)
Q aureus 29213
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | s | o9 2 23 2 | 2| 2 10 (CV=0)
aeruginosa 27853
= Organisme ATCC®- Tes_t- Nedre @vre Beregnet Aflasning (mm) Middelforskel mellem _de
L nummer | medier | grense | granse reference- eksperimentelle vaerdier
S veerdi for og referencevardier for
£ midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
3 1 2 3 (variationskoefficient)
a
Escherichia coli | ATCC® | MHA | 18 2% 22 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
25922
N
N | Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 20213 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | yyn | 5o 2 23 2 | 2| 2 10 (CV=0)
aeruginosa 27853
- Organisme ATCC®- Tes.t- Nedre @vre Beregnet Aflzesning (mm) Middelforskel mellem .de
L nummer | medier | grense | grense reference- eksperimentelle vaerdier
é’ veerdi for og referencevardier for
= midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
3 1 2 3 (variationskoefficient)
a
Escherichia coli 22252@ MHA 18 26 22 22 22 | 22 0 £ 0 (CV=0)
=
Q| Staphylococcus | ATCC® |0 20 26 23 2| 2| 2 -1+ 0 (CV=0)
@ aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | x| o 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

Kliniske funktionsegenskaber

En unders@gelse af Abduljabbar et al. (2020) havde til formal at pavise preevalensen af multiresistente bakterier og bakterier, der
producerer B-lactamase med udvidet spektrum (ESBL), som blev isoleret fra indlagte patienter med forbraendingsinfektioner,
og de antimikrobielle falsomhedsmgnstre for alle bakterieisolater i labet af tre ar.* Ud af de 295 podninger, der blev taget, blev
513 forskellige bakteriestammer isoleret og identificeret, og 335 (65,3 %) var gramnegative, og 178 (34,7 %) var grampositive.
Hvert isolat blev testet for falsomhed over for et udvalg af antibiotikaskiver, herunder Oxoid Tobramycin (10 ug) AST Discs.
Resultaterne viste, at den samlede tobramycinresistens for alle stammer var 68,60 %. Resistens over for tobramycin var 78,8 %
i Pseudomonas aeruginosa, 70,7 % i MRSA-stammer, 79,5 % i K. pneumoniae-stammer, 55,5 % i MSSA-stammer, 49 % i E coli-
stammer, 59,3 % for A. baumannii-stammer og 41,1 % for S. typhimurium-isolater. | undersggelsen blev det rapporteret,
at starstedelen af de undersggte isolater var multiresistente. Desuden blev det rapporteret, at de forhgjede niveauer af resistens,
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der blev observeret i undersggelsen, kunne skyldes biofiimdannelse fra de patogene organismer, og at overforbrug og uegnethed
af forskellige antimikrobielle stoffer til behandling af forbreendingsinfektioner har fort til begyndende resistens. Endeligt viser
denne artikel, at Oxoid Tobramycin (10 pug) AST Discs er effektive i den kliniske analyse af gramnegative og grampositive kliniske
isolater, da skiverne har vist tilstreekkelig falsomhed over for nogle af de testede organismer sammenlignet med andre
antimikrobielle stoffer, og de har pavist begyndende resistens i de testede organismer.

En undersggelse fra 2019 udfert af Ahman et al. havde til formal at identificere alle fremstillere af antimikrobielle skiver og
evaluere ydelsen for en raekke relevante antimikrobielle skiver.’ 16 antimikrobielle skiver blev udvalgt til at repreesentere
forskellige antibiotikaklasser, herunder Oxoid Tobramycin TOB10 AST Discs. Der blev indhentet skiver ved to lejligheder
(i 2014 og 2017). Skiverne blev testet i tre eksemplarer pa Mueller Hinton-agar (MHA) i forhold til EUCAST-
kvalitetskontrolstammer. Middelveerdier blev sammenlignet med mal og intervaller i EUCAST-kvalitetskontroltabellerne. Oxoid
Tobramycin Discs paviste fremragende og ensartet kvalitet i begge ar med en middelveerdi inden for £1 mm fra malvaerdien,
der oversteg ydelsen for andre skiver.

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante
myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Oxoid ™-j tobramiitsiiniplaadid 10 ug (TOB10)
CT0056B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Tobramiditsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet tobramditsiini. Plaadid on mdlemal kdljel margistatud antimikroobse aine (TOB)
ja sisalduva koguse (ug) uUksikasjadega.

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

Sihtotstarve

Tobramditsiini antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t60voos, et aidata arstidel maarata voimalikke ravivoimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on méeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul tobramiitsiin on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Tsooni suuruse tulemuse télgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite?, CLSI M100'2° véi EUCAST? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. Staphylococcus aureus

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 alasele teaduskirjandusele (kdik seotud 10 pg-ga):

Grampositiivsed
. ei kohaldata;

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i alasele teaduskirjandusele (kdik seotud 10 pg-ga):

Grampositiivsed
e  Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus ja CoNS)

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid (siisteemsed infektsioonid ja kuseteede infektsioonid)
. Pseudomonas spp. (slisteemsed infektsioonid ja kuseteede infektsioonid)
e Acinetobacter spp. (sisteemsed infektsioonid ja kuseteede infektsioonid)

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

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

Kalibraatori ja kontrolimaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel 1. CT0056B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Tobramiitsiini AST-i plaatide reaktiivide
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Valge kuni peaaegu valge pulber.
50x AST-i plaati. Tobramiditsiin on 4,6-diasendatud 2-
Kuivatusaine tablett (x5) | HelebeeZid kuni pruunid vaikesed desokstistreptamiini (DOS) tsiiklit sisaldav
pastillikujulised tabletid. aminoglukosiidantibiootikum, millel on
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. toime erinevate gramnegatiivsete ja
. Foolium, mis sulgeb iga kasseti e mdnede grampositiivsete bakterite vastu.
Foolium eraldi koos selle Euivagtusainega_ Tobramiitsiin Uldiselt, l’g]'agu ka teised aminoglukosiidid,
e Imipaberiga tksikud plaadid. on tobramitsiin bakteritsiidne ja avaldab
Vastuvétlikkuse 6 mm. Igas kassetis 50 tk. nii kohest kui ka viivitatud surmamist, mis
testplaadid (x250) 5 kassetti igas pakis. on tingitud erinevatest mehhanismidest,

nagu bakterirakumembraanidega
seondumine ja valguslinteesi parssimine.

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

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

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

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (kulllastumata (oranzi) kuivatusainega) v6i muus sobivas labipaistmatus
ohukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2 °C-8 °C
ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist avatuna
tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.
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Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 1. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on voetud tobramiitsiini (10 pg) TOB10

antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0056B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

Keskmine erinevus

£ . Nait (mm) testvaartuste ja
% Alumine | Ulemine Ar_vutatud vordluskeskpunkti
o . ATCC® | Testkesk- T, - vordluse
) Organism piirvaar- | piirvaar- . vaartuste vahel
3 number kond keskpunkti
8 tus tus vidrtus (mm) + SD
= 1 2 3 (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli | "TCC® MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 -3+0 (CV=0)
25922
N
@ | Staphylococcus | ATCC® MHA 19 29 24 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
= aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® MHA 20 2% 23 2|22 |2| -1:0(Cv=0)
aeruginosa 27853
= Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nit (mm)
g number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse
& tus tus keskpunkti
‘g’ vaartus 1 2 3
-
Escherichia coli | ATCC® MHA 18 26 22 23 | 23| 23 140 (CV=0)
25922
o
~ Staphylococcus ATCC® _
5 aureus 25023 MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® MHA 20 2% 23 2 | 2| 22| -1:0(Cv=0)
aeruginosa 27853
= Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm)
% number kond piirvaar- | piirvaar- | vordluse
o tus tus keskpunkti
‘g’ vaartus 1 2 3
=
Escherichia coli AZESSSD MHA 18 26 22 22 | 22 | 22 0+ 0 (CV=0)
>
§ | Staphylococcus | ATCC® MHA 19 29 2% 25 | 25 | 25 1£0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® MHA 20 26 23 22| 22| -1:0(Cv=0)
aeruginosa 27853
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on voetud tobramiitsiini (10 pg) TOB10
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0056B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Keskmine erinevus
5 number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse Nait (mm) testvaartuste ja
= tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
,% vaartus vaartuste vahel
S (mm) + SD
- 1123 (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli | \TCS® | MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 |  -3+0(CV=0)
25922
N
@ | Staphylococcus | ATCC® |y \p 20 2% 23 21 | 21 | 21 —2+0 (CV=0)
= aureus 29213
™
Pseudomonas | ATCC® | iz 20 2% 23 2 |22 —1+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | Arvutatud Niit (mm) Keskmine erinevus
S number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse testvaartuste ja
« tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
§ vaartus vaartuste vahel
S 1 2 3 (mm) + SD
~ (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 23 (23| 23 110 (CV=0)
25922
o
~ Staphylococcus | ATCC® _ _
5 aureus 29213 MHA 20 26 23 22 | 22| 22 110 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® | 0 20 2% 23 2 |2 2 —1+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organism ATCC® | Testkesk | Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) Keskmine erinevus
= number kond piirvaar- | piirvaar- vordluse testvaartuste ja
© tus tus keskpunkti vordluskeskpunkti
§ vaartus vaartuste vahel
8 1123 (mm) + SD
= (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli | TCC® | MHA 18 26 22 2 | 2| 2 0+0 (CV=0)
25922
>
Q | Staphylococcus | ATCC® |y, 20 2% 23 2 | 2| 2 —1+0 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | 0 20 26 23 2 | 22| 2 ~1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

Kliinilised toimivusnditajad

Abduljabbar et al. (2020) uuring, mille eesmark oli tuvastada pdletuspdletikuga statsionaarsetelt patsientidelt eraldatud
multiravimiresistentsete ja laia spektriga B-laktamaasi tootvate (ESBL) bakterite levimus ning kdoigi bakteriisolaatide
antimikroobse vastuvétlikkuse mustrid kolme aasta jooksul.* 295 vdetud tampooniproovist eraldati ja tuvastati 513 erinevat
bakteritlive, 335 (65,3%) olid gramnegatiivsed ja 178 (34,7%) grampositiivsed. Iga isolaadi vastuvétlikkust testiti mitmesuguste
antibiootikumiplaatide, sealhulgas Oxoidi tobramdtsiini (10 pg) AST-plaatide suhtes. Tulemused néitasid, et kdigi tiivede Uldine
tobramtsiiniresistentsus oli 68,60%. Resistentsus tobramiitsiini suhtes oli Pseudomonas aeruginosa tiivedel 78,8%, MRSA
tivedel 70,7%, K. pneumoniae tivedel 79,5%, MSSA tiivedel 55,5%, E. coli tivedel 49%, A. baumannii tivedel 59,3% ja S.
typhimurium?' isolaatidel 41,1%. Uuring naitas, et enamik uuritud isolaate olid multiresistentsed. Lisaks teatati, et uuringus
taheldatud korgenenud resistentsuse tase vdib olla tingitud patogeensete organismide biokile moodustumisest, ja sellest, et

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




erinevate antimikroobikumide liigkasutamine ja sobimatus pdletusinfektsioonide raviks on viinud resistentsuse tekkeni.
Kokkuvdtteks naitab see artikkel, et oksoidtobramutsiini (10 ug) AST-plaadid on gramnegatiivsete ja grampositiivsete kliiniliste
isolaatide Kkliinilises anallisis tdhusad, arvestades, et kettad on naidanud vorreldes teiste antimikroobsete ainetega piisavat
vastuvodtlikkust méne testitud organismi suhtes, ja nad on tuvastanud testitud organismides tekkivat resistentsust.

2019. aasta uuring, mille tegid Ahman et al. eesmark oli tuvastada kdik antimikroobsete plaatide tootjad ja hinnata paljude
asjakohaste antimikroobsete plaatide toimivust.® Erinevate antibiootikumiklasside esindamiseks valiti vélja 16 antimikroobset
plaati, sealhulgas Oxoidi tobramdtsiini TOB10 AST-plaadid. Plaate saadi kahel korral (2014. ja 2017. aastal). Plaate testiti kolmes
eksemplaris Mueller Hintoni agaril (MHA) EUCAST-i kvaliteedikontrolli tivede suhtes. Keskmisi vaartusi vorreldi EUCAST-i
kvaliteedikontrolli tabelite sihtmarkide ja vahemikega. Oxoidi tobramiitsiiniplaadid naitasid mdlemal aastal suureparast ja Ghtlast
kvaliteeti, mille keskmine vaartus jai sihtvaartusest + 1 mm piiresse, uletades teiste plaatide toimivust.

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

Viited

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests.
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing.
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.

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

4.  Abduljabbar, Ahmed, Jaloob Aljanaby, Israa Abduljabbar, 2020. “Prevalence of Aerobic Pathogenic Bacteria Isolated
from Patients with Burn Infection and Their Antimicrobial Susceptibility Patterns in Al-Najaf City, Irag- a Three-Year
Cross-Sectional Study. [ Version 1; Peer Review: 2 Approved with Reservations],” 1-14.

5. Ahman, J., E. Matuschek, and G. Kahlmeter. 2019. “The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers—
EUCAST Evaluations in 2014 and 2017.” Clinical Microbiology and Infection 25 (3): 346-52.
https://doi.org/10.1016/j.cmi.2018.05.021.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. K&ik muud kaubamérgid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tiitarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Oxoid ™-tobramysiinilevyt 10 ug (TOB10)
CT0056B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset tobramysiiniherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta tobramysiinia. Antimikrobinen aine (TOB) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille.

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia tobramysiiniherkkyystestilevyja kaytetdan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Laakarit voivat kayttaad levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettaessa potilaille, joilla epaillaan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittad herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin tobramysiinin on osoitettu toimivan seka kliinisesti etta in vitro. Kaytetdan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttoon ja sita ei ole tarkoitettu 1d&kehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.
Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltdan alentuneisiin tai herkkiin organismeihin.

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

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttda FDA-3, CLSI M100-'2 tai EUCAST?-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot timanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Staphylococcus aureus

Gram-negatiiviset
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot timanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa (kaikkien osalta 10 pg):
Gram-positiiviset
. Ei sovellettavissa

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessd EUCAST-kirjallisuudessa (kaikkien osalta 10 pg):
Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus ja CoNS)

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales (systeemiset infektiot ja virtsateista peraisin olevat infektiot)
. Pseudomonas spp. (systeemiset infektiot ja virtsateista peraisin olevat infektiot)
e  Acinetobacter spp. (systeemiset infektiot ja virtsateista peraisin olevat infektiot)

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

AST-tobramysiinilevyja voidaan kayttad in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-""/EUCAST?*-metodologian mukaisesti 18ytyvat voimassa
olevista standardeista. CLSI-""™/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot I6ytyvat dokumentaatiosta, johon viitataan alla.
Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien vilielmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa oleva antibiootti
diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympardivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja niité verrataan
testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

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

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

Toimitettavat materiaalit

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

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

Taulukko 1. Tuotteen CT0056B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-tobramysiinilevyreagenssien

materiaalit _kuvaus _

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus

Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Valkoinen tai lahes valkoinen jauhe.

kannella jamannalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. Tobramysiini on 4,6-disubstituoitu 2-

(5 kpl) deoksistreptamiini (DOS) -aminogly-

Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; kosidiantibiootti, joka tehoaa useisiin

(5 kpl) vari vaihtelee vaalean beigesta gram-negatiivisiin ja joihinkin gram-
ruskeaan. positiivisiin bakteereihin. Kuten muutkin
1 kunkin kasetin mukana. Tobramysiini | aminoglykosidit, tobramysiini on
Folio, jolla paallystetdan kunkin yleisesti bakterisidinen ja tappaa

Folio kasetin ja kuivausaineen bakteereita seka valittdmasti etta
yksittaispakkaus. viiveelld, mika johtuu erilaisista
Yksittaiset imukykyisesta mekanismeista, kuten bakteerien

Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt. solukalvoihin sitoutumisesta ja

(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl. proteiinisynteesin estosta.

Pakkauksessa viisi kasettia.

Kunkin erdn AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sitd valvotaan sisaisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA?). Todellinen pitoisuus eritelladan analyysitodistuksessa.

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

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

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

Taulukko 1. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten TOB10 (10 pg) -tobramysiiniherkkyystestilevyjen (CT0056B) erasta.

CLSI-metodologia

Kokeellisten
® Laskett Lukema (mm) arvojen ja
® I ATCC®- | Testiva- . M asketiu vertailukeskiarvojen
2 Organismi L. Alaraja |Ylaraja vertailukes- R
° numero liaine kiarvo keskimaardinen ero
= 1 | 2 | 3 | (mm)+keskihajonta
(varianssikerroin)
Escherichia coli | ~/CS® | MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 -3+ 0 (CV=0)
25922
N
@ | Staphylococcus | ATCC® |\, n 19 29 24 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
= aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | 1\ 20 2% 23 2 | 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
- Organismi ATCC®- Tgs?ivé- Alaraja |Ylaraja Las_kettu Lukema (mm)
‘q': numero liaine vertailukes-
) kiarvo
S 1| 2|3
-
Escherichia coli | ATCC® | MHA 18 2% 2 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
25922
o
~ Staphylococcus ATCC® _
S aureus 25923 MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 0+0 (CVv=0)
™
Pseudomonas | ATCC® |z 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
] Organismi ATCC®- | Testivd- |Alaraja |Ylaraja Laskettu Lukema (mm)
‘g numero liaine vertailukes-
5‘3 kiarvo
S 1|23
-
Escherichia coli A2T5c9:g§® MHA 18 26 22 22 | 22 | 22 00 (CV=0)
>
Q| Staphylococcus | ATCC® |y 4p 19 29 2 25 | 25 | 25 110 (CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | 1\ 20 2% 23 2 | 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Taulukko 4. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten TOB10 (10 pg) -tobramysiiniherkkyystestilevyjen (CT0056B) erasta.

EUCAST-metodologia

Organismi ATCC®- | Testiva- | Alaraja | Ylaraja Laskettu Kokeellist
- numero liaine vertailukes- | | ykema (mm) :rv(:;elr?jzn
3 kiarvo vertailukeskiarvojen
° keskimaarainen ero
2 1 2 3 | (mm)+keskihajonta
(varianssikerroin)
Escherichia coli | ~TCC® | MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 -3+ 0 (CV=0)
25922
Q
¢ | Staphylococous | ATCC® | i 20 2 23 21 | 21 | 21 240 (CV=0)
= aureus 29213
™
Pseudomonas | ATCC® |\ 5 20 2 23 2 |2 |2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismi ATCC®- | Testiva- | Alaraja | Yldraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
g numero liaine vertailukes- arvojen ja
: kiarvo vertailukeskiarvojen
[]
° 1 2 3 keskimaarainen ero
e (mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
Escherichia coli A2T5352® MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
N
E Staphylococcus ATCC® ) _
S aureus 29213 MHA 20 26 23 2 |22 | 22 110 (CV=0)
(sp]
Pseudomonas | ATCC® |\ 20 26 23 2 | 2| 2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismi ATCC®- | Testiva- | Alaraja | Ylaraja Laskettu Lukema (mm) Kokeellisten
’g numero liaine vertailukes- arvojen ja
: kiarvo vertailukeskiarvojen
(2]
° 1 2 3 keskimaarainen ero
2 (mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
Escherichia coli Az-gggé@ MHA 18 26 22 22 |22 | 22 00 (CV=0)
>
N | Staphylococcus | ATCC® |40 20 26 23 2 |22 | 22 -1£0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | i\ 20 2% 23 2 | 2|2 1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkijoiden Abduljabbar et al. (2020) tutkimuksessa pyrittiin maarittdamaan kolmen vuoden aikana moniladkeresistenttien ja
laajakirjoisten B-laktamaasia tuottavien (ESBL) bakteerien esiintyvyys palovammainfektiosta karsivilla sairaalapotilailla seka
kaikkien bakteeri-isolaattien antimikrobinen herkkyysmalli.* 295 otetusta naytteesta eristettin ja tunnistettin 513 erilaista
bakteerikantaa, joista 335 (65,3 %) oli gram-negatiivisia ja 178 (34,7 %) gram-positiivisia. Kunkin isolaatin herkkyys testattiin
useilla eri antibiooteilla Oxoidin 10 pg:n AST-tobramysiinilevyt mukaan lukien. Tulokset osoittivat kaikkien kantojen
tobramysiiniresistenssin olevan 68,60 %. Pseudomonas aeruginosan tobramysiiniresistenssi oli 78,8 %, MRSA-kantojen 70,7 %,

K. pneumoniae -kantojen 79,5 %, MSSA-kantojen 55,5 %, E. coli -kantojen 49 %, A. baumannii -kantojen 59,3 % ja

S. typhimurium -isolaattien 41,1 %. Tutkimuksen mukaan suurin osa tutkituista isolaateista oli monildakeresistentteja. Lisaksi
raportoitiin, ettd tutkimuksessa havaitut kohonneet resistenssitasot saattavat johtua patogeenisten organismien muodostamasta
biofilmista ja etta erilaisten antimikrobisten aineiden liikakayttd ja sopimattomuus palovammojen hoitoon on johtanut resistenssin
syntymiseen. Kaiken kaikkiaan artikkeli osoitti, ettd Oxoidin 10 pg:n AST-tobramysiinilevyt ovat tehokkaita gram-negatiivisten ja
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gram-positiivisten kliinisten isolaattien kliinisessa analyysissa, silla levyt osoittivat tiettyjen testattujen organismien kohdalla
riittdvad herkkyyttd muihin antimikrobisiin aineisiin verrattuna ja havaitsivat testattujen organismien kohdalla myds alkavan
resistenssin.

Tutkijoiden Ahman et al. vuonna 2019 suorittamassa tutkimuksessa pyrittin tunnistamaan kaikki antimikrobisten levyjen
valmistajat ja arvioimaan useiden asiaankuuluvien antimikrobisten levyjen suorituskykyd.® Tutkimukseen valittiin eri
antibioottiluokkia edustamaan 16 antimikrobista levya, joihin lukeutuivat myés Oxoidin TOB10 AST -tobramysiinilevyt. Levyja
hankittiin kahdesti (vuosina 2014 ja 2017). Levyja testattiin Miller-Hinton-agarissa (MHA) kolmen levyn rinnakkaistestissa
EUCAST-kontrollikantoja vastaan. Keskiarvoja verrattin EUCAST-kontrollitaulukoiden tavoite- ja raja-arvoihin. Oxoid-
tobramysiinilevyt osoittivat kumpanakin vuonna erinomaista ja tasaista laatua, ja niiden keskiarvo oli + 1 mm:n sisélla
tavoitearvosta, mika oli muita levyja parempi suoritus.

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

Viitteet

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests.
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing.
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.

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

4.  Abduljabbar, Ahmed, Jaloob Aljanaby, Israa Abduljabbar, 2020. “Prevalence of Aerobic Pathogenic Bacteria Isolated
from Patients with Burn Infection and Their Antimicrobial Susceptibility Patterns in Al-Najaf City, Irag- a Three-Year
Cross-Sectional Study. [ Version 1; Peer Review: 2 Approved with Reservations],” 1-14.

5. Ahman, J., E. Matuschek, and G. Kahlmeter. 2019. “The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers—
EUCAST Evaluations in 2014 and 2017.” Clinical Microbiology and Infection 25 (3): 346-52.
https://doi.org/10.1016/j.cmi.2018.05.021.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetédan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtidn ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena
ei ole kehottaa kayttamaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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Disques de 10 ug de tobramycine (TOB10) Oxoid™
CT0056B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a la tobramycine sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée de tobramycine, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (TOB) et la quantité présente (ug).

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

Utilisation prévue

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

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram positif
. Staphylococcus aureus

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Pseudomonas aeruginosa

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux M100 actuels du CLSI (toutes associées a 10 pg):
A Gram positif
e« S/O

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'TEUCAST (toutes associées a 10 ug):
A Gram positif
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus et CONS)

A Gram négatif
. Entérobactéries (infections systémiques et infections d'origine urinaire)
. Pseudomonas spp. (infections systémiques et infections d'origine urinaire)
e Acinetobacter spp. (infections systémiques et infections d'origine urinaire)

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

Les disques AST a la tobramycine peuvent étre utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les tests de
sensibilité in vitro. Pour des instructions complétes sur la génération et l'interprétation des résultats selon la méthodologie du
CLSI™/de 'EUCAST?®, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations du
CLSI™°/de 'EUCAST? se trouvent dans la documentation référencée ci-dessous. Des cultures pures d'isolats cliniques sont
ensemenceées sur le support de test et le disque AST est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers
la gélose pour former un gradient. Aprés incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux
plages de diamétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

Tragabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de controle
La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de contrle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST a la tobramycine est basée sur des procédures et des normes internationalement reconnues.

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

Matériaux fournis

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

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

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0056B Tableau 2. Description des réactifs du disque AST

Description du Description du matériau a la tobramycine

composant Réactif Description de la fonction

Cartouche avec ressort, Composants d'assemblage Poudre blanche a blanc casseé.

capuchon et piston (x5) et cartouche en plastique La tobramycine est un antibiotique
contenant 50 disques AST. aminoglycoside contenant un cycle

Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair 2-désoxystreptamine (DOS) disubstitué

(x5) a marrons, en forme de losange. en 4,6 et actif contre diverses bactéries
1 par cartouche. a gram négatif et certaines bactéries

Aluminium scellant chaque a gram positif. En général, comme les

Tobramycine

Aluminium cartouche avec sa pastille autres aminoglycosides, la tobramycine
anti-humidite. est bactéricide et présente a la fois une
Disques individuels en papier destruction immédiate et retardée,
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans qui sont attribuées a différents
sensibilité (x250) chaque cartouche. mécanismes, tels que la liaison aux
5 cartouches par paquet. membranes cellulaires bactériennes

et l'inhibition de la synthése protéique.

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

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

Durée de conservation et conditions de stockage

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

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

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0056B) a la tobramycine (10 ug) TOB10.

Méthodologie du CLSI

£ B Différence moyenne
3 Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
5 Oraanisme Numéro | Support | Limite Limite | médiane de expérimentales et les
g 9 ATCC® | de test |inférieure |supérieure| référence valeurs médianes de
- calculée 1 2 3 référence (mm) + ET
S (coefficient de variation)
Escherichia coli | oo | MHA | 18 2 22 19 | 19 | 19 340 (CV=0)
25922
Q
@ | Staphylococeus | ATCC® |\ n 19 29 24 25 | 25 | 25 10 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | s | 99 2 23 2 | 2| 22 -1 20 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organisme Numéro | Support| Limite Limite Valeur <
o ATCC® | de test |inférieure |supérieure | médiane de Relevé (mm)
T35 référence
S g_ calculée 1 2 3
Escherichia coli | /1o | MHA 18 26 2 23 | 23| 23 10 (CV=0)
o
~ Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 25023 MHA 19 29 24 24 24 | 24 0 +0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\ 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm)
o x ATCC® | de test |inférieure |supérieure | médiane de
T3 référence
5g calculée 1 2 | 3
Escherichia coli Az-ggg;@ MHA 18 26 22 22 22 | 22 0 +0 (CV=0)
5
Q | Staphylococeus | ATCC® |y 1p 19 29 24 25 | 25| 25 10 (CV=0)
@ aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | )1\ 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de I'EUCAST, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0056B) a la tobramycine (10 pg) TOB10.

Méthodologie de 'EUCAST

- Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Diffé
S ATCC® | detest |inférieure |supérieure| médianede | Relevé (mm) fiference moyenne
s référence entre les valeurs
s calculée expérimentales et les
g valeurs médianes de
5 1 2 3 référence (mm) + ET
4 (coefficient de variation)
Escherichia coli A;ﬁgg;@ MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 -30 (CV=0)
Q
¢ | Staphylococous | ATCC® |y | g 2 23 21| 21 | 21 -2.0 (CV=0)
Q aureus 29213
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | s | o9 2 23 2| 2 |2 -1 20 (CV=0)
aeruginosa 27853
5 Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
3 ATCC® | de test |inférieure |supérieure | médiane de entre les valeurs
5 référence expérimentales et les
g calculée 1 2 3 valeurs médianes de
- référence (mm) + ET
S (coefficient de variation)
Escherichia coli Ag;gf MHA 18 26 22 23| 23 | 23 140 (CV=0)
N
E Staphylococcus | ATCC® ) _
2 aureus 20213 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 110 (CV=0)
(]
Pseudomonas | ATCC® |y 0 20 26 23 2| 2 |2 -1 £0 (CV=0)
aeruginosa 27853
5 Organisme Numéro | Support | Limite Limite Valeur Relevé (mm) Différence moyenne
3 ATCC® | de test |inférieure |supérieure | médiane de entre les valeurs
5 référence expérimentales et les
g calculée 1 2 3 valeurs médianes de
. référence (mm) + ET
3 (coefficient de variation)
Escherichia coli /\220922@ MHA 18 26 22 22 | 22 | 22 0 +0 (CV=0)
>
Q| Staphylococcus | ATCC® |y, 4n 20 26 23 2| 2 | 22 -1 £0 (CV=0)
@ aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\, 5 20 2% 23 2| 2 |2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

Caractéristiques de performance clinique

Une étude, menée par Abduljabbar et al. (2020), a eu pour objectif de détecter la prévalence de BMR et de BLSE isolées chez des
patients souffrant de bralures infectées, et les schémas de sensibilité aux antimicrobiens de tous les isolats bactériens pendant
3 ans.* Sur les 295 écouvillons prélevés, 513 souches bactériennes différentes ont été isolées et identifiées, 335 (65,3 %) étaient
a gram négatif et 178 (34,7 %) étaient a gram positif. Chaque isolat a été testé afin de déterminer sa sensibilité a un panel de disques
antibiotiques dont les disques AST a la tobramycine (10 pyg) Oxoid. Les résultats ont montré que la résistance globale a la
tobramycine pour toutes les souches atteignait 68,60 %. La résistance a la tobramycine était de 78,8 % pour Pseudomonas
aeruginosa, 70,7 % pour les souches de MRSA, 79,5 % pour les souches de K. pneumoniae, 55,5 % pour les souches de MSSA,
49 % pour les souches d'E. coli, 59,3 % pour les souches de A. baumannii et 41,1 % des isolats de S.typhimurium. L'étude a signalé
que la plupart des isolats étudiés étaient multirésistants aux antibiotiques. En outre, I'étude souligne que les niveaux élevés
de résistance observés pourraient étre liés a la formation du biofilm par les organismes pathogénes ; I'utilisation excessive
et l'inadéquation des différents antimicrobiens dans le traitement des bralures a infection ont conduit a I'émergence d'une résistance.
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En conclusion, cet article prouve que les disques AST a la tobramycine (10 pg) Oxoid sont efficaces dans I'analyse clinique des
isolats cliniques a gram négatif et a gram positif car ils ont montré une sensibilité adéquate a certains organismes testés si on les
compare a d'autres antimicrobiens, et ils ont détecté une résistance émergente dans les organismes testés.

Une étude de 2019 menée par Ahman et al. visait a identifier tous les fabricants de disques antimicrobiens et a évaluer
la performance de plusieurs disques antimicrobiens appropriés.® Pour représenter différentes classes d'antibiotiques, 16 disques
antimicrobiens ont été sélectionnés dont les disques AST a la tobramycine TOB10 Oxoid. Les disques ont été acquis a 2 reprises
(en 2014 eten 2017). lIs ont été testés en triple sur MHA contre des souches de controle qualité EUCAST. Les valeurs moyennes
ont été comparées aux cibles et aux plages dans les tableaux de contréle qualité de 'EUCAST. Les disques a la tobramycine
Oxoid ont fait preuve d'une excellente qualité et d'une qualité constante sur ces 2 années avec une valeur moyenne a +1 mm
de la valeur cible, au-dela de la performance des autres disques.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Oxoid™ Tobramycin-Tabletten 10 ug (TOB10)
CT0056B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Tobramycin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Tobramycin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Mittel (TOB)
und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet.

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

Verwendungszweck

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

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

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

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

Die verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100'- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengréfie herangezogen werden.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

Grampositiv
. Staphylokokkus aureus

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI M100-Literatur (alle in Verbindung mit 10 pg):
Grampositiv

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen EUCAST-Literatur (alle in Verbindung mit 10 pg):

Grampositiv
. Staphylokokkus spp. (Staphylokokkus aureus und CoNS)

Gramnegativ
. Enterobacterales (systemische und von den Harnwegen ausgehende Infektionen)
. Pseudomonas spp. (systemische und von den Harnwegen ausgehende Infektionen)
e  Acinetobacter spp. (systemische und von den Harnwegen ausgehende Infektionen)

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

Tobramycin AST-Discs koénnen im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fiir In-vitro-Suszeptibilitdtstests verwendet
werden. Vollstéandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaf der CLSI'™/EUCAST?**-Methodik
finden Sie in den entsprechenden aktuellen Standards. Tabellen mit den CLSI'™™/EUCAST2-Verbindungen/Konzentrationen
finden Sie in der Dokumentation, auf die unten verwiesen wird. Reinkulturen von klinischen Isolaten werden auf das Testmedium
beimpft und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der Disc diffundiert durch den Agar und bildet einen
Gradienten. Nach der Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum gemessen und mit den anerkannten
Zonendurchmesserbereichen flr den/die spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Ruckverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die
Richtigkeit einer Methode fiir Tobramycin AST-Discs festzulegen oder zu Uberprifen, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Tobramycin AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge eines
antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten markiert, um den Wirkstoff und die Menge
anzugeben. Tobramycin AST-Discs werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert. In jeder Packung sind 5 Kartuschen enthalten.
Die Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem Trockenmittel verpackt.

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

Tabelle 1. Mit CT0056B mitge"eferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Tobramycin AST-Disc-

Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung Reagenzien

Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Reagenz Beschreibung der Funktion

Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x WeiRes bis fast weilRes Pulver.
AST-Discs. Tobramycin ist ein 4,6-disubstituiertes,

Trockenmittel-Tablette (x5) Hellbeige bis braune, kleine, einen 2-Desoxystreptamin (DOS)-
rautenférmige Tabletten. Ring enthaltendes Aminoglykosid-
1 wird mit jeder Kartusche Antibiotikum mit Aktivitat gegen
geliefert. verschiedene gramnegative und einige
Die Folie versiegelt jede grampositive Bakterien. Wie andere

Folie Kartusche einzeln mit ihrem Tobramycin | Aminoglykoside ist Tobramycin im

Suszeptibilitatstest-
Discs (x250)

Trockenmittel.

Einzelne Discs aus
saugfahigem Papier. 6 mm.
50 in jeder Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

Allgemeinen bakterizid und zeigt
sowohl eine sofortige als auch

eine verzdgerte Abtétung, die

auf verschiedene Mechanismen
zurlickgefiihrt werden, wie die Bindung

an bakterielle Zellmembranen und
die Hemmung der Proteinsynthese.

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

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

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

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

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



Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen geméaR der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von

Tobramycin (10 ug) TOB10 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0056B).

CLSI-Methodik

Mittlere Differenz

Q
% Messwert (mm) zwischen den
S o ) ATCC®- Test- Untere Obere Berechnetgr experimentellen
£ rganismus N . Referenzmit Werten und den
S ummer | medien | Grenze | Grenze tel -
3 elwert Referenzmittelwerten
o 1 2 3 (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | ~1CC® | MHA 18 2 2 19 | 19 | 19 -3+0(CV=0)
25922
N
© | Staphylokokkus | ATCC® |\, » 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0(CV=0)
= aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® |\ p | o9 2% 23 2 | 2|2 1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
Organismus ATCC®- | Test- Untere Obere Berechneter
(]
o Nummer |medien | Grenze | Grenze | Referenzmit Messwert (mm)
P telwert
[Z]
e
E} 112 |3
2
o
Escherichia coli Aszugg? MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 110 (CV=0)
o
~ Staphylokokkus ATCC® _
o aureus 25923 MHA 19 29 24 24 24 24 0+x0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® |\ p | o 26 23 2| 2|2 A1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
® Organismus ATCC®- Tes.t- Untere Obere Berechnete.r Messwert (mm)
o Nummer |medien | Grenze | Grenze | Referenzmit
s telwert
L
3 112 3
2
o
Escherichia coli A2T5C;§§@ MHA 18 26 22 22 22 22 0+£0(CV=0)
>
N | Staphylokokkus | ATCC® |y 4p 19 29 2 25 | 25 | 25 1£0(CV =0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® |\ p | o 26 23 2| 2|2 A1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengrofRen gemaR EUCAST-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von

Tobramycin (10 ug) TOB10 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (CT0056B).

EUCAST-Methodik

® Organismus ATCC®- | Test- Untere Obere Berechneter Mittlere Differenz
< Nummer |medien | Grenze | Grenze | Referenzmit | Messwert (mm) zwischen den
% telwert experimentellen
-] Werten und den
3 Referenzmittelwerten
° 1 2 |3 (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | TCC® | MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 310 (CV =0)
25922
Q
¢ | Staphylokokkus | ATCC® | s | 59 2 23 2| 21 | 21 2+0(CV=0)
= aureus 29213
™
Pseudomonas | ATCC® | \ia | 29 2 23 2| 2| 2 110(CV=0)
aeruginosa 27853
Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Mittlere Differenz
qg” Nummer | medien | Grenze | Grenze | Referenzmit Messwert (mm) zwischen den
P telwert experimentellen
£ Werten und den
E 1 2 3 Referenzmittelwerten
o (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 23 23 23 1+0(CV=0)
25922
N
~ | Staphylokokkus | ATCC® _
% aureus 29213 MHA 20 26 23 22 22 22 -1£0(CV=0)
(a2l
Pseudomonas | ATCC® | \ia | 29 2 23 2| 2| 2 110(CV=0)
aeruginosa 27853
o Organismus ATCC®- | Test- | Untere | Obere | Berechneter | pmaosswert (mm) Mittlere Differenz
2 Nummer |medien | Grenze | Grenze | Referenzmit zwischen den
% telwert experimentellen
-] Werten und den
E 1 2 3 Referenzmittelwerten
e (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Escherichia coli Ag,gg;@ MHA 18 26 22 2| 2| 2 0+0 (CV =0)
s
N | Staphylokokkus | ATCC® |\ 20 2% 23 2| 2| 2 1£0(CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |y | 59 2 23 2| 2| 2 1£0(CV=0)
aeruginosa 27853

Klinische Leistungsmerkmale

Eine Studie von Abduljabbar et al. (2020 hatte zum Ziel, die Pravalenz von multi-drug-resistenten und ESBL-produzierenden
(extended-spectrum B-lactamase) Bakterien, die von stationaren Patienten mit Verbrennungsinfektionen isoliert wurden, und die
antimikrobiellen Suszeptibilitatsmuster aller bakteriellen Isolate tber drei Jahre hinweg zu ermitteln.* Von den 295 entnommenen
Abstrichen wurden 513 verschiedene Bakterienstamme isoliert und identifiziert, 335 (65,3 %) waren gramnegativ und
178 (34,7 %) grampositiv. Jedes Isolat wurde auf Suszeptibilitdt gegeniiber einer Reihe von Antibiotika-Discs getestet, darunter
Oxoid Tobramycin (10 pug) AST-Discs. Die Ergebnisse zeigten, dass die Tobramycin-Resistenz bei allen Stammen insgesamt
68,60 % betrug. Die Resistenz gegen Tobramycin betrug 78,8 % bei Pseudomonas aeruginosa, 70,7 % bei MRSA-Stammen,
79,5 % bei K.-pneumoniae-Stammen, 55,5 % bei MSSA-Stammen, 49 % bei E.-coli-Stammen, 59,3 % bei A.-baumannii-
Stammen und 41,1 % bei S.-typhimurium-Isolaten. Die Studie berichtet, dass die Mehrheit der untersuchten Isolate multi-drug-

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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resistent war. DarUber hinaus wurde berichtet, dass die in der Studie beobachteten erhéhten Resistenzwerte auf die Bildung von
Biofilmen durch die pathogenen Organismen zuriickzufiihren sein kdnnten. Der (ibermaRige Einsatz und die mangelnde Eignung
verschiedener antimikrobieller Mittel zur Behandlung von Verbrennungsinfektionen hat zum Auftreten von Resistenzen gefiihrt.
Zusammenfassend zeigt dieser Artikel, dass Oxoid Tobramycin (10 pg) AST-Discs bei der klinischen Analyse von gramnegativen
und grampositiven klinischen Isolaten wirksam sind, da die Discs im Vergleich zu anderen antimikrobiellen Mitteln eine
angemessene Suszeptibilitdt gegeniber einigen der getesteten Organismen gezeigt haben und eine aufkommende Resistenz
bei den getesteten Organismen festgestellt wurde.

Eine von Ahman et al. durchgefiihrte Studie aus dem Jahr 2019 hatte zum Ziel, alle Hersteller von antimikrobiellen Discs
zu identifizieren und die Leistung einer Reihe von relevanten antimikrobiellen Discs zu bewerten.® Um verschiedene
Antibiotikaklassen zu reprasentieren, wurden 16 antimikrobielle Discs ausgewahlt, darunter Oxoid Tobramycin TOB10 AST-
Discs. Die Discs wurden bei zwei Gelegenheiten (2014 und 2017) beschafft. Die Discs wurden in dreifacher Ausfihrung auf
Mueller-Hinton-Agar (MHA) gegen EUCAST-Qualitatskontrollstdmme getestet. Die Mittelwerte wurden mit den Zielwerten und
Bereichen in den EUCAST-Qualitatskontrolltabellen verglichen. Die Oxoid Tobramycin-Discs zeigten in beiden Jahren eine
ausgezeichnete und gleichbleibende Qualitat mit einem Mittelwert innerhalb von + 1 mm vom Zielwert und tbertrafen damit die
Leistung der anderen Discs.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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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
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2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
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b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
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from Patients with Burn Infection and Their Antimicrobial Susceptibility Patterns in Al-Najaf City, Irag- a Three-Year
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sollen nicht dazu anregen,
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Aiokol Oxoid™ Tobramycin 10 ug (TOB10)

CT0056B
Aiokoil Aokipug AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autécg oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va Stafalovial oe cuvSUAGCUO LIE TIC YEVIKEC 06nylieg xpriong AST
TIOU TIOPEXOVTAL LIE TO TIPOLOV Kat givat StaBéotpueg oto Stadiktuo.

O1 Tobramycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokor dokiung avTigikpoBioakng euaicBnaiag Toutrpapukivng) eivai
X@pTivol diokol SIGoTaong 6 mm TToU TTEPIEXOUV CUYKEKPIPEVEG TTOGOTNTEG TOU AVTIHIKPORIaKoU TrapdyovTa TopTrpapukivn. Or diokol
@EPOUV ETIKETA KAI OTIG OUO TTAEUPEG PE AETITOUEPEIEG TOU avTIHIKpoRIakoU TrapdyovTa (TOB) kail Tng TrepIEXOUEVNG TTOOOTNTAG (UQ).

O1 diokol Trapéxovtal o€ Kaoéteg TTou TrepiExouv 50 diokoug. H kdBe cuokeuaoia Treplhapfdvel 5 kaoéteg. KaBe kaoéta
oppayigetal EexwploTd padi pe éva {npavtikd diokio oe diagavr cuokeuaoia KUWEANG (blister) kaAuppévn pue @UAAO aAoupiviou.
01 diokor Tobramycin AST ptropouv va diaveunBoUlv XpnoigotroivTag évav AlaveunTtripa (katavopéa) Aiokwyv Oxoid (TTwAeital
XwpIaTd). KaBe pepovwpévog diokog Ba TIpETTEl va XpnoIUOTIoIEiTal HOVO Hia @opd.

MpoBAeréuevn xpon

O1 Aiokor Aokiung AvTipikpoiakng EvaioBnoiag TouTrpapukivng XpnoIgoTrolodvTal OTnv NUITTOoOTIKA HEB0dO dokiung didxuong
ae dyap yia dokipaaieg euaiobnaoiag in vitro. Autoi ol 8iokol XpnaoipoTTololvTal g€ Pia SiIayVwATIKI POK £pYACIWY TTPOKEINEVOU VO
BonBAcouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg oTov TTpoadiopioud TTOavWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIO AOBEVEIG yIO TOUG OTTOIOUG UTTAPXE!
uTTowia OTI €X0uv PIKPORIOKN AoipwEn, TTpoopifovTal yia Tov TTPocdIopIous TNG eualicbnaiag évavTi JIKPOOPYAVIOUWY YIa TOUG
0TT0ioUG N TOPTTPapUKivN €xel atrodeixBei OTI eival 8paaTikr) T6oo KAIVIKG 600 Kai in vitro. [Na xprian pe kaBapn kaANiEpyeia TTou
avamTuxonke og dyap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV JEV Eival AUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAUOTIKA XPrON KAl OV OTTOTEAE]
OUVOJBEUTIKS JIaYVWATIKO HETO.

H dokiun TTapéxel TTANPOQOPIEG yIa TNV KATNYOPIOTTOINGN TWY OPYAVICUWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWY A EUAioONTWY OTOV
QVTIMIKPORIaKS TTapAyovTa.

Mepaitépw atmraItAcEIG yia TN cuAAoyH SEIYHATWY, TO XEIPIGUO Kal T @UAAgN Twv delypdTwy ptropolv va BpeBolv oTIG TOTTIKEG
dladikacieg Kal odnyieg. Aev UTTApxEl KABoPIoPEVOG TTANBUCHOG BOKIUWY Yia auToUg Toug BioKOUG.

Ta dnuoaicupéva KAIVIKG dpia euaiodnaiag aTnv TpExouaa £kdoan Twv TVAkwy Tou FDA 2, Tou CLSI M100' 1§ o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag Tng EUCAST? gival auToi TToU TIPETTEI VO XPNOILOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIA TOU OTTOTEAETHATOS HeyEBOUg Jwvng.

Eidn pe dnpooieupéva opia euaiobnoiag aupgwva pe TV Tpéxouaa BiBAloypagia Tou FDA:
Gram-8eTikda
. Staphylococcus aureus

Gram-apvnTiKa
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Eidn pe dnuooicupéva 6pia euaiodnaiag oclppwva pe TNV Tpéxouaa BiAloypagia Tou CLSI M100 (6Aa oxeTiovtal pe Ta 10 pg):
Gram-8eTiIKda
o AY

Gram-opvnTiKd
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Eidn pe dnuooicupéva épia euaigbnaiag cuuewva pe Tnv Tpéxouca BiAloypagia Tng EUCAST (6Aa oxetiovTal pe Ta 10 pg):
Gram-8eTikda
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus kal CoNS)

Gram-apvnTIKAa
. Enterobacterales (cuoTnuaTikéG AOINWEEIG KAl AOIUWEEIG TTOU TTPOEPYOVTaI ATTG TO OUPOTTOINTIKG GUOTNUA)
. Pseudomonas spp. (CuaTNUOTIKEG AOINWEEIG KAl AOIHWEEIG TTOU TTPOEPXOVTAl ATTO TO OUPOTTIOINTIKG GUCTNUA)
e Acinetobacter spp. (CUCTNUATIKEG AOIUWEEIG Kal AOINWEEIG TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO TO OUPOTTOINTIKG OUCTNUA)

Kdbe diokog gival yia pia xprion pévo. H cuokeuaaia TTEPIEXEI ETTAPKI ApPIOUO 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEING
BOKIPWV YIa TTOAOATTAEG BOKIPEG Piag XPAONG.
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Apxn Tng MeB6dou

O1 diokol Tobramycin AST eival duvaTd va XpnaoigoTtroinfolv aTnv NUITTOCOTIKA PEB0dO SOoKIPAG didxuang o€ ayap Yia SOKIMEG
euaioBnaiag in vitro. Ta TTAAPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYH KAl TNV €PUNVEI TwV ATTOTEAEOPATWY CUPQWVA WPE TN
peBodoAoyia CLSI/EUCASTZP avartpé€te aTa OXETIKG IoXUOVTA TIPOTUTTA. [TiVAKES TTOU avaypaQouV TIG EVWOEIG/GUYKEVTPWOEIG
kard CLSI'™™/EUCAST? trapartiBevial oTIG KOTWTEPW ava@opés. KaBapég KAMIEQYEIEG KAIVIKG ATTOPOVWOLVTWY OTEAEXWV
evo@BaApiCovTal aTo uTTo e€éTaon péoo kai o diokog AST TotToBeTeiTal oTnV emmipaveia. To avTiBIOTIKG TTou BPioKeTal JIATTOTIOUEVO
aTo Bioko dlaxéeTal pEow Tou Ayap yia va oxnuartioel pia diaBaduion. Metd Tnv emmwacn, ol {Wveg avaoToARG TNG HIKPORBIOKNAG
avamTugng yupw armd Toug diOKOUG METPWVTAI KAl GUYKPivovTal hE KaBIEpwHEVA eUpn SIQUETPWY UWVNG VIO TOV CUYKEKPIPEVO
QVTIMIKPORIOKS TTApAyovTa/UIKPOOPYavIGUO/HIKPOOPYaVIOUOUG UTTG SOKIU.

MeTtpoAoyikn IxvnAaciportnta Twv Tipwv Twv Méowv Babpovopnong kail Twv YAIKwv EAéyxou

H peTpoAoyikr 1xvnAaciudtnTa Twv TINWV TTou atrodidovTal o péoa Babuovounong kai UAIKG eAEyyou TTou TTpoopifovTal yia TOV
KaBopioyd f TNV e€maAnBeucn Tng TOTOTNTAG MIOG pEBGdouU yia Toug diokoug Tobramycin AST Bacifetal oe O1eBvwg
avayvwpIoPEVEG BIOBIKATIEG KAl TTPOTUTTA.

lMa TIG CUVIOTWHEVEG GUYKEVTPWOEIG, Ta OpIa {Wvng €ival CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA ETTIOOONG VI TIG SOKIPEG eualiodnaiag
HE QVTIMIKPORIOKOUG SiOKOUG, OTIWG TTEPIYPAPOVTal AETITOMEPWS aTrd TNV CLSI™® f/kal Tn EUCAST2

YAiIkd tTou Mapéxovrai

O digkol Tobramycin AST atroteAoUvTal aTrd XAPTIVOUG diogkoug SIapéTpou 6 mm JIATTOTIOPEVOUG JE OUYKEKPINEVN TTOOOTNTA
avTigikpoflakoU Trapdyovta. O1 diokol @épouv orjpavon Kal oTiG U0 TTAEUPEG TTOU UTTODEIKVUEI TOV avTIMIKPORIOKS TTapdyovTa
Kal Tnv moodTnTa. O1 diokol Tobramycin AST TrapéxovTal oe Kaoéteg Twv 50 diokwv. KadBe ouokeuaoia epiAappBavel 5 Kao£TeG.
KdBe kaoéTa gival yegovwpéva ouokeuaapévn o€ ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe appdyion aloupiviou padi pe Enpavtikd.

BA. Mivaka 1 TTapakdaTw yia Pia TTEPIYyPAPr Twv £6aPTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPoidVv. [Ma TrepIypan Twv
EVEPYWV aVTIOPAOTNPIWY TTOU ETTNPEALOUV TO ATTOTEAECUA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpegTe oTov lMivaka 2.

Mivakag 1. YAIKA 1Tou Trapéxovrai pe o CT0056B Mivakag 2. Mepiypagn Twv avTidpacTnpiwy Siokwv
Mepiypagn Mepiypagn YAIKGOV Tobramycin AST
ESapTnudaTwyv AvTidpaotipio | Mepiypaen Tng Asitoupyiog
Kaoéra pe eAarrplo, EgaptApata didragng kai Neukr] éwg oxedOV AEUKr OKOVI.
KaTrdki Kai €gBoAo (x5) TTAQOTIKA KOOETO TTOU TTEPIEXEI H Toptrpapukivn gival éva 4,6-
50x AST diokoug. SIOUTTOKATEOTNHEVO 2-0£0EUCTPETITAMIVN
=npavTiko diokio (x5) AvoixToU PTTEC WG KaPE (DOS) apivoyAukooidiké avTIBIOTIKO YE
XPWHATOG, HIKPA dloKia dpdon évavt dila@dpwv Gram-apvnTIKWV
o€ OXNua TTaoTiAIag. Kal opIopévwy Gram-B€eTIKwV BaKTnpPiwy.
Mapéxeral 1 pe KABe KAoETa. T . evikd, 6TTwG Kal GAAOI apIvOoyAUKOGidEG,
8 - OMTTPAHUKIVN S .
®UAAO aloupiviou yia N TOUTTPAPUKiVN gival BaKTNPIOKTOVOG
®UAAo aloupiviou HEHOVWUEVN o@PAyIan KGO KaI eppavigel T6oo Aueco 600 Kal
KOO£TOG Padi ue To ENPavTikd TNG. KaBuoTepnuévo KUTTapPIKG Bdvaro,
Ai A A Mepovwpévol diokol aTré TTO0U aTTodidETAl O€ SIAPOPETIKOUG
A'GKO' okiuns aTroppo@NTIKG XapTi. 6 mm. Hnxaviopoug, 6Tmwg n déopeuon oe
vnpmpo[}mxng 50 o€ kGBe kKao€Ta. BOKTNPIOKES KUTTAPIKES UEPBPAVES Kat
Euaiofnoiag (x250) 5 KAoETEC AV GUOKEUATTA. N QVOCTOAN TNG TTPWTEIVIKI G 0UVOEDNG.

H ouykévipwon Tou avtifioTikod oTtov dioko AST avoAUetal yia KEBe TrapTida Kal EAEYXETAl XPNOIMOTTOIWVTAG ECWTEPIKEG
Kal EEWTEPIKEG TTPOdIaYPAPES (T1.X. FDA3). H TipaypaTIKh GUYKEVTPWAON avagépeTal ASTITOPEPWS aTo MiaToTroInTikG AvaAuong.

O1 diokol Oxoid Tobramycin AST ptropouv va SiavepnBolv xpnoigotroliwvTag évav Alaveuntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
0 0TT0i0G BeV TTEPIAAPPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 pn avolypéveg kaoéteg Twv Oiokwv Tobramycin AST €xouv Oidpkeia (wnG 36 pnvwv €pdoov QuAGooovTal UTTO
TIG GUVIOTWUEVEG GUVORKEG. O un avolypéveg Kaa€Teg TTPETTEl va puAdooovTal atoug -20 °C £€wg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.

MeTd 10 Avolypa o1 Kao€Teg Ba TTPETTEl va QUAGOOOVTAI EVTOG Tou SlaveunTApa (KaTavou£a) HECT GTOV TTAPEXOMEVO TTEPIEKTN PE
ENPAvTIKO TTOoU JeV €XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKAAI XpWHATOG) ) 0€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUUEVO OTTO TO PWG, AEPOTTEYNA
TIEPIEKTN ME ENPaVTIKG yia TNV TTpoaTacia Twv Siokwv atrd Tnv uypacia. O1 SiavepnThpeg TIPETTEl VO QUAGCOOVTAl EVTOG TOU
TEPIEKTN OTOug 2 éwg 8 °C kal va agrivovtal va €épBouv oe Beppokpacia dwpatiou TTPIV TO Avolyua yia va oTToQeuxOei
0 OXNMATIONOG CUPTTUKVWAONG. A@ou avolxTolv atd Tn CUOKEUOOiO TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPaVTIKG, o1 diokol Ba TTPETTEl va
XPNOIHOTTOIOUVTaI EVTOG 7 NUEPWYV KaI HOVO €AV QUAGCOOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapouoeg Odnyieg XpRong.

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



XapaktnpioTikd AvaAuTikiig Emridoong

Mivakag 1. AverreépyaoTa dedopéva peyedwv {wvwv, cUp@wva pe Tn peodoloyia CLSI, rou eAR@Bnoav amoé 1ig 3
o TPOo@aTEG TTaPTIdEG TWV Aiokwv Aokipng Avtipikpofiaking Evaio®noiag Tobramycin (10 ug) TOB10 (CT0056B).

MeBodoAoyia CLSI
i Méon Sia@opd peTagu
5 9 , Mérpnon (mm) TWV TTEIPAPATIKGOV
© £ M . . . . YtroAoyiopévn . .
=3 IKPOOp- ApiBu6g | YAiké |Karwrepo |Avwraro péon IR TIHWV KAl TWV HEOWV
g5 Yaviouog ATCC® | Aokiung Opio Opio p TIHWV ava@opds (mm) +
<] avagpopdg
cg 1 2 3 SD (ZuvTeAeoTAg
Slakupavong)
Escherichia ATCC® _
coli 25922 MHA 18 26 22 19| 19| 19 -3+0 (CV=0)
N
@ | Staphylococeus | ATCC® |y 19 29 24 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | 5 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Mikpoop- ApiBu6g | YAik6 | Karwrepo |Avwrato | YroAoyiopévn :
. § yYaviouog ATCC® | Aokiung Opio Opio Héon TIPA Mérpnon (mm)
E :‘3 avagpopdg
o O 1 2 3
<&
Escherichia ATCC® _
coli 25022 MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
o
~ | Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 25023 MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 0 £ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |y 10 20 2% 23 2| 2| 2 10 (CV=0)
aeruginosa 27853
w Mikpoop- ApiBu6g | YAIk6 | Katwrtepo | Avwraro | YIToAoylopévn Mérpnon (mm)
g e Yaviouog ATCC® | Aokiung Opio Opio Héon TIiPA
E 3 avaQopdg
S0 1 2 3
ce
Escherichia ATCC® -
coli 25022 MHA 18 26 22 22 | 22 | 22 0 £ 0 (CV=0)
>
Q| Staphylococeus | ATCC® |y 19 29 24 25 | 25 | 25 1 %0 (CV=0)
Q aureus 25923
(]
Pseudomonas | ATCC® _
aeruginosa 27853 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+0 (CV=0)

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




Mivakag 4. Averre¢épyaoTta dedopéva peyedwv {wvwv, ouppwva pe Tn peBodoloyia Tng EUCAST, mmou eAR@Onoav amé
TIG 3 TMI0 TPOCPATEG TTaPTIdEG Aiokwv AokiuiRg AvTigikpofiaknig Evaiodnciag Tobramycin (10 ug) TOB10 (CT0056B).

MeBoSoAoyia EUCAST
Mikpoop- ApiBu6g | YAIk6 | Katwrepo |Avwraro | YIroAoyiopévn . . .
: p , - . ) i Méon Sia@opd peTagu
s :9,. YavIoHOg ATCC® | AoKIpAg Opio Opio gjg(r;g‘l)lgg Métpnon (mm) TWV TTEIPOPOTIKGV
~,‘9_ 3 TIHWYV KAl TWV JECWV
g5 TIMWV ava@opdg (mm) +
cg 1 2 3 SD (ZuvTeAeoTng
Slakupavong)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 19 19 | 19 -3+0 (CV=0)
25922
(,ll
¢ | Staphylococeus | ATCC® | i 20 2 23 21| 21 | 21 -2£0 (CV=0)
Q aureus 29213
[sp]
Pseudomonas | ATCC® _
aeruginosa 27853 MHA 20 26 23 22 | 22| 22 -1+0 (CV=0)
Mikpoop- ApiBu6g | YAIk6 | Katwrepo |Avwraro | YIroAoyiopévn Métpnan (mm) Méon Sia@opd peTagu
o :‘c_f yaviouog ATCC® | Aokiung Opio Opio Méon TIipA TWV TTEIPAHPATIKWV
~,K—_’ 3 avapopdg TIHWYV Kl TWV JECWV
g 1 2 3 | MMV avagopdg (mm) +
= SD (ZuvTeAeoTAG
Slakupavong)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
25922
o
~ | Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 29213 MHA 20 26 23 2 | 22| 22 -1+0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\, 4n 20 2% 23 2 | 2| 2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853
Mikpoop- ApiBuog | YAIk6 | Katwrepo |AvwTaro | YIToAoyiopévn Métpnon (mm) Méon diagopd peTagl
(=} :g" yYaviouog ATCC® | Aokiung Opio Opio péon TipA TWV TTEIPAPATIKWV
° 5 avagopdg TIHWV KAl TWV JECWV
E 9
g5 1 2 3 TIMWV ava@opdg (mm) +
cg SD (ZuvTeAeoTAG
Slakupavong)
Escherichia coli g;;g? MHA 18 26 22 22 | 22| 22 0 £ 0 (CV=0)
s
Q| Staphylococcus | ATCC® |y 20 26 23 2| 2| 22 -1+ 0 (CV=0)
Q aureus 25923
[s2]
Pseudomonas | ATCC® _
aeruginosa 27853 MHA 20 26 23 22 | 22| 22 -1+0 (CV=0)

XapakTnpioTikd KAivikig Etridoong

Mia peAétn Twv Abduljabbar et al. (2020), ye 0TOX0 TNV AViXVEUTN TOU ETTITTOAACHOU TWV TTOAUAVOEKTIKWY O€ @APUOKA BAKTNPIWV
KOl EUPE0G PACHATOG BakTnpiwv TTou TTapdyouv B-Aaktapdon (ESBL) TTou amropovwBnkav atré voonAEUOUEVOUG aoBEVvEiG e
AOIPWEEIG TTPOEPKOUEVEG ATTO EyKAUMATA KAl TA TIPOTUTIA AVTIMIKPOBIOKAG euaioBnaiag OAwv Twv BAKTNPIOKWY ATTOHOVWHEVWY
OTEAEXWV VIO XPOVIKO SIGOTNUa TRIWV £TWV.* AT Ta 295 emixpiocuara Tou eAfjBnoav, amouovwenkav Kai Tautotoiiénkav 513
SI0QOPETIKA BakTnpiakd oTeAéxn, 335 (65,3%) Atav Gram apvnmikd kai 178 (34,7%) Atav Gram BeTikd. KaBe ammopovwbév
aTéAexog dokiydoTnke yia euaioBnaia évavt evdg ouvolou 10 avTiBioTikwy diokwv cupTrepAapBavopévwy Twv diokwv Oxoid
Tobramycin (10 pug) AST. Ta amoTteAégpara £5€1Eav OTI N CUVOAIKI) avToxf TNV TOUTTPONUKIVN yia OAa Ta aTeAéxn fTav 68,60%.
H avtoxn oTnv Toutpauukivn Atav 78,8% yia Ta Pseudomonas aeruginosa, 70,7% yia Ta oteAéxn MRSA, 79,5% ota oteAéxn K.
pneumoniae, 55,5% ota oteAéxn MSSA, 49% ota oteAéxn E. coli, 59,3% Ttwv oTehexwv A. baumannii kai 41,1% Ttwv
ATTOJOVWUEVWY OTEAEXWV S. typhimurium. H HeAETN avEé@epe OTI N TTAEIOVOTNTA TWV OTTOPOVWHEVWY OTEAEXWV TTOU PEAETABNKAV
ATav avOeKTIKG ot TTOAAG @dpuaka. ETiTAéov, ava@épBnke 6T Ta augnuéva eTTiTTeda avToxAG TTOU TTapatneABnkav oTn PHEAETN

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



Ba pmropoucav va o@eilovial GTov oXNUATIoPS Blo@iAy atéd Toug TTaBoydvoug opyaviopoug, Kabwg n utrepBoAIkh xpron Kai
n akaraAANASTNTO SIAQOPETIKWY AVTIMIKPORBIOKWY Yyia Tn Beparreia Aolywéewyv amd eykavpara odAynoce otnv eueavion
avOEKTIKATNTAG. ZUPTTEPACHATIKE, auTd To ApBpo kaTadeikvuel 611 oI diokol AST Oxoid Tobramycin (10 pg) €ival atroteAeopaTiKoi
oTnv KAIVIK) avdAuon Gram apvnTikwv Kal Gram BeTIKWY KAIVIKG aTTOUOVWOEVTWY OTeEAEXWY Oedopévou OTI ol dioKoI €Xouv
emIOEICEl ETTAPKN EUQICONCIa € OPICUEVOUG ATTO TOUG OPYaVIGHOUG TTOU SOKIUACTNKAV O€ OUYKPIoN YE GAAT avTIPIKpOoBIakd Kai
€XOUV avixveUuoel EJPaviCOPEVN avToxr OTOUG HIKPOOPYAVIOUOUG TTOU EEETATTNKAV.

Mia peAétn Tou 2019, die€xOn atd Toug Ahman et al. pe aTéX0 TOV EVIOTTIONS OAWYV TWV KATAOKEUACTWY QVTIUIKPORBIOKWY dioKwv
Kal TNV a€loAdynan Tng amodoong OPIoHEVWY OXETIKWV OVTIMIKPORIOKWY diokwv.® Ma TNV avTIipoowTTeuon SIaQoPETIKWY
KaTNyopIwv avTiBIoTIKWY, emAEXBnKav 16 avTipikpofiakoi Siokol cupTrepIAapBavopévwy Twv Aiokwv Oxoid Tobramycin TOB10
AST. O1 diokol eAf@Bnoav ae dUo TepIddoug (To 2014 kai To 2017). O1 diokol dokipdaTnkav €1g TPITTAoUV o€ yéago Mueller Hinton
(MHA) évavT oteexwv TroloTikoU eAéyxou Tng EUCAST. O1 péoeg TIHEG OUYKPIONKaV JE TOUG GTOXOUG Kal T OpIa TWV TTIVAKWY
TTo10TIKOU eAéyxou TnNg EUCAST. Oi diokol Oxoid Tobramycin emédei§av eCaIpeTIKA Kol oTABEPA TTOIGTNTA Kal oTa BUO £Tn, £XOVTAG
péon TIPA evTog £ 1 mm atré TNV TR aTdX0, UTTEPRaivovTag TNV atmddoon dAAwV SioKwV.

Zofapd Zuupavra
KdaBe ooBapd aupBdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEDN UE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIKN apxf Tou KPATOUG GTO OTTOIO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPNAOTNG /KAl 0 A0BEVAG.
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Oxoid™ Tobramycin Discs 10 ug (TOB10)
CT0056B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

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

A Tobramycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Tobramicin antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségl tobramicin antimikrobidlis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel
van tiintetve az antimikrobialis szer (TOB) és a jelen 1évé mennyiség (ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhatd. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyitt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. Az Tobramycin AST Discs
korongok az Oxoid korongadagoléval adagolhatdk (kiilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

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

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

A teszt informaciot szolgaltat a mikroorganizmusok antimikrobidlis szerrel szembeni rezisztens, kéztes vagy érzékeny
besorolasa céljabol.

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

Kozzétett klinikai toréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban,® CLSI M100'® vagy az EUCAST? téréspont-tablazatokat
kell hasznalni a zonaméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Staphylococcus aureus

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Ajelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkezé fajok (az 6sszes 10 pg-hoz tarsitott):
Gram-pozitiv
e  Nem alkalmazhaté

Gram-negativ
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezd fajok (az 6sszes 10 ug-hoz tarsitott):
Gram-pozitiv
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus és CoNS)

Gram-negativ
. Enterobacterales (szisztémas fert6zések és hugyuti fert6zések)
. Pseudomonas spp. (szisztémas fert6zések és hugyuti fertézések)
e Acinetobacter spp. (szisztémas fert6zések és hugyuti fertézések)

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

A Tobramycin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffizios vizsgalati moédszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutatd tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentaciokban talalhatdk. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati taptalajt,
és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban lévé antibiotikum az agaron keresztul diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciét kdovetéen a korongok koriili gatlasi zonakat megmérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralé- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon koévethetésége

A Tobramycin AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és
szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Tobramycin AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségli antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabol. A Tobramycin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A kazettak egyenkeént, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyiitt vannak csomagolva.

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

1. tablazat: A CT0056B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: A Tobramycin AST Disc korongok
Komponens leirasa Anyag leirasa _reagenseinek leirasa
Kazetta rugoéval, Osszeszerelési komponensek Reagens | A funkcié leirasa
kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér vagy majdnem fehér por.
dugattyuaval (x5) tartalmazé mianyagkazetta. A tobramicin egy 4,6-diszubsztitualt
Nedvszivo tabletta (x5) Vilagos bézstél a barnaig 2-deoxistreptamin (DOS) gyr(t

terjedd szind, kis, rombusz tartalmazé aminoglikozid antibiotikum,

alaku tabletta. amely kilénbdzé Gram-negativ

Minden kazettahoz 1 darab és néhany Gram-pozitiv

mellékelve. baktériummal szemben feiti ki hatasat.

. Folia, amely minden kazettat - Altalanossagban elmondhatd, hogy

Folia Kilon-Kilon 2r o nedveziveval. Tobramicin | . 4spbi aminoglikozidhoz hasonléan
., . Abszorbens papirbdl késziilt a tobramicin is baktériumolé hatasu,
Erzékenységi teszthez kiilénallé korongok. 6 mm. és egyarant mutat azonnali és
hasznalatos korongok 50 darab kazettanként. késleltetett pusztitast, amely kiilénboz6
(x250) 5 kazetta csomagonként. mechanizmusoknak tulajdonithatd, mint

példaul a baktériumsejt-membranokhoz
valo kotédés és a fehérjeszintézis
gatlasa.

megfelelen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.
Az Oxoid Tobramycin AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

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

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

1. tablazat:. A CLSI-modszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Tobramycin (10 pg) TOB10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0056B) 3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-moédszertan

A kisérleti értékek

g Kiszamitott Leolvasas (mm) és a referencia
- Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Felsé rzze?;‘:"c‘l’a kozépértékek kozotti
g organizmus szam taptalaj | hatarérték | hatarérték Kkbzépértek atlagos kiilonbség (mm)
E P 1 2 3 + 8D (variacios
egyiitthato)
Escherichia coli | ~TCC® | MHA 18 26 2 19 | 19 | 19 -3+ 0 (CV=0)
25922
N
@ | Staphylococeus | ATCC® |\ 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0 (V. E.=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | )\ 20 2% 23 2| 2|2 1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
- Mikro- ATCC®- | Teszt Als6 Felsé Kiszamitott .
Q
§ organizmus szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia Leolvasas (mm)
% k6zépérték
E 102 |3
(7}
=
Escherichia coli | 21CC® | MHA 18 26 2 23 | 23 | 23 140 (V. E.=0)
25922
o
~ | Staphylococcus | ATCC® _
% o, o33 | MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 010 (V. E.=0)
™
Pseudomonas | ATCC® |y p\ 20 26 23 2| 2 |2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
5 Mik.ro- ATC'C®- Teszt_ /}Is’() ] F'el’sc'i' Kiszéml’tt_)tt Leolvasas (mm)
.:&j organizmus szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | referencia
X kozépérték
£ 102 |3
(7]
[t
Escherichia coli | 2TCC® | MHA 18 2% 22 2| 2|2 00 (V. E.=0)
25922
>
Q| Staphylococcus | ATCC® |\ 19 29 24 25 | 25 | 25 1£0 (V. E.=0)
@ aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | 1\ 20 2% 23 2| 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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4. tablazat: Az EUCAST moédszertana szerinti z6naméretek nyers adatai a Tobramycin (10 ug) TOB10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0056B) 3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

EUCAST-médszertan

Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé6 Felsé Kiszamitott A kisérleti értékek
o organizmus szam | taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia || eolvasas (mm) Kiserleti ertexe
A kézépérték és a referencia
= kozépértékek kozotti
g atlagos kiilonbség (mm)
@ 1 2 | 3 +SD (variacios
= egyiitthato)
Escherichia coli "‘ZTEE%@ MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 -3+ 0 (CV=0)
Q
¢ | Staphylococcus | ATCCE |y 4p 20 2 23 21 | 21 | 21 240 (CV=0)
Q aureus 29213
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |y 20 2 23 2| 2|2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853
— Mikro- ATCC®- | Teszt Also Fels6 Kiszamitott < A kisérleti értékek
_% organizmus szam taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia Leolvasés (mm) és a referencia
X kozépérték kozépértékek kozotti
‘0 - e gae -
£ 1 5 3 atlagos kiilonbség (mm)
] + SD (variaciés
= egyiitthato)
Escherichia coli A2T5352® MHA 18 2% 22 23 | 23 | 23 1+0 (V. E=0)
N
E Staphylococcus | ATCC® ) _
2 aureus 20213 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 110 (CV=0)
(]
Pseudomonas | ATCC® |y 40 20 26 23 2 | 2 |22 -1 £0 (CV=0)
aeruginosa 27853
5 Mik_ro- ATC'C®- Teszt_ Als’() . F’el'séi’ Kiszémitc_>tt Leolvasas (mm) A kisérl_eti (?_rte"ke'k {es a
~§ organizmus szam taptalaj | hatarérték |hatarérték | referencia referencia kozépértékek
= kozépérték kozotti atlagos
E 1 2 3 kilonbség (mm) + SD
° (variacios egyiitthato)
Escherichia coli A2T5352® MHA 18 2% 22 2 | 2|2 00 (V. E=0)
s
Q| Staphylococeus | ATCC® |y 20 2% 23 2| 2|2 1£0 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\ 20 2% 23 2 | 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

Klinikai teljesitményjellemzék

Az Abduljabbar et al. (2020) vizsgalat célja a tébb gydgyszerrel szemben rezisztens és kiterjesztett spektrumd B-laktamaz-
termel6 (ESBL) baktériumok gyakorisdganak kimutatadsa volt, amelyeket égési fert6zésektél szenvedd kérhazi betegekbdl
izolaltak, valamint az 6sszes baktériumizolatum antimikrobialis érzékenységi mintazatanak meghatarozasa harom év alatt.*
A 295 kenetbdl 513 kilonb6zd baktériumtorzset izolaltak és azonositottak, 335 (65,3%) Gram-negativ és 178 (34,7%) Gram-
pozitiv volt. Minden izolatum érzékenységét kiilonb6zé antibiotikum korongokkal szemben vizsgalték, beleértve az Oxoid
Tobramycin (10 ug) AST Discs korongokat is. Az eredmények az 6sszes torzs 68,60%-0s teljes rezisztenciajat mutattak a
tobramicinnel szemben. A tobramicinnel szembeni rezisztencia 78,8% volt a Pseudomonas aeruginosa, 70,7% az MRSA torzsek,
79,5% a K. pneumoniae torzsek, 55,5% az MSSA torzsek, 49% az E. coli térzsek, 59,3% az A. baumannii torzsek és 41,1% a S.
typhimurium izolatumok esetében. A vizsgalat arrél szamolt be, hogy az izolatumok tdbbsége ellenallé volt tébb gydgyszerrel
szemben is. Tovabba arr6l szamolt be, hogy a vizsgalatban megfigyelt megnovekedett rezisztencia a patogén
mikroorganizmusok biofilmképzédésének is koszdnhet6, az égési fertézések kezelésére alkalmazott kiilénb6z6 antimikrobialis
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szerek tulzott hasznélata és alkalmatlansaga pedig rezisztencia kialakulasahoz vezetett. Osszefoglalva, ez a cikk azt mutatja,
hogy az Oxoid Tobramycin (10 pug) AST korongok hatékonyak a Gram-negativ és Gram-pozitiv klinikai izolatumok klinikai
analizisében, mivel a korongok mas antimikrobiadlis szerekkel 6sszehasonlitva megfelel6 érzékenységet mutattak a vizsgalt
mikroorganizmusok egy részével szemben, és a vizsgalt mikroorganizmusoknal kimutattak a kialakulé rezisztenciat.

A 2019-es Ahman et al. vizsgalat célja az volt, hogy azonositsak az antimikrobialis korongok 6sszes gyartéjat, és értékeljék
szamos relevans antimikrobialis korong teljesitményét.® Annak érdekében, hogy kiilénbzé antibiotikum-osztalyok szerepeljenek,
16 antimikrobialis korong ker(lt kivalasztasra, koztik az Oxoid Tobramycin TOB10 AST korongok. A korongok gyiijtése két
alkalommal zajlott (2014 és 2017). A korongokat haromszorosan tesztelték Mueller—Hinton-agaron (MHA) az EUCAST min&ség-
ellenérzé torzseivel szemben. A kozépértékeket az EUCAST mindség-ellenérzési tablazataiban szereplé célértékekkel
és tartomanyokkal hasonlitottak dssze. Az Oxoid Tobramycin korongok mindkét évben kivaléan teljesitettek a célérték + 1 mm-
en belili k6zépértékével, meghaladva a tdbbi korong teljesitményét.

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

Hivatkozasok

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests.
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing.
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.

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

4.  Abduljabbar, Ahmed, Jaloob Aljanaby, Israa Abduljabbar, 2020. “Prevalence of Aerobic Pathogenic Bacteria Isolated
from Patients with Burn Infection and Their Antimicrobial Susceptibility Patterns in Al-Najaf City, Irag- a Three-Year
Cross-Sectional Study. [ Version 1; Peer Review: 2 Approved with Reservations],” 1-14.

5. Ahman, J., E. Matuschek, and G. Kahimeter. 2019. “The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers—
EUCAST Evaluations in 2014 and 2017.” Clinical Microbiology and Infection 25 (3): 346-52.
https://doi.org/10.1016/j.cmi.2018.05.021.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 0sztdnzi e termékek olyan médon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per tobramicina 10 ug (TOB10) Oxoid™
CT0056B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per tobramcina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico tobramicina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (TOB)
e sulla quantita presente (ug).

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

Uso previsto

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

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:
Gram-positivi
. Staphylococcus aureus

Gram-negativi
. Enterobatteriacee
. Pseudomonas aeruginosa

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura CLSI M100 (tutti associati a 10 pg):

Gram-positivi
e NA

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura EUCAST (tutti associati a 10 pg):
Gram-positivi
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus e CoNS)

Gram-negativi
. Enterobatteri (infezioni sistemiche e infezioni del tratto urinario)
. Pseudomonas spp. (infezioni sistemiche e infezioni del tratto urinario)
e  Acinetobacter spp. (infezioni sistemiche e infezioni del tratto urinario)

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

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

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

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

Materiali forniti

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

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0056B Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST
Descrizione del Descrizione del materiale per tobramicina
componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio Polvere da bianco a quasi bianco.
cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica La tobramicina & un antibiotico
(x5) contenente 50 dischi AST. aminoglicosidico ad anello contenente
Compressa essiccante Piccole compresse a forma 2-deossistreptamina (DOS) 4,6-
(x5) di losanga di colore da disostituito con attivita contro vari
beige chiaro a marrone. batteri Gram-negativi e alcuni Gram-
1 in dotazione con ogni cartuccia. T - positivi. In generale, come altri
- - : obramicina . B o
Foglio che sigilla singolarmente aminoglicosidi, la tobramicina
Foglio ogni cartuccia con il suo & battericida e mostra un'uccisione
essiccante. sia immediata che ritardata, che sono
., . . Dischi singoli in carta assorbente. attribuiti a diversi meccanismi, come
Dischi per test di 6 mm. 50 per cartuccia. il legame alle membrane cellulari
suscettibilita (x250) 5 cartucce per confezione. batteriche e l'inibizione della

sintesi proteica.

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

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

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

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

Tabella 1. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi
per test di suscettibilita antimicrobica per tobramicina (10 pg) TOB10 (CT0056B).

Metodologia CLSI

o
b= Differenza media tra
'§ Val(:lrnetc(’:lel Lettura (mm) i valori sperimentali
s Organismo Numero | Terreni | Limite Limite mzdio di e i valori del punto
5 9 ATCC® |di prova | inferiore | superiore riferimento medio di riferimento
L) calcolato 1 2 3 | (mm)+ SD (Coefficiente
° della varianza)

]
Escherichia coli | 2FCC® | MHA 18 26 2 19 | 19 | 19 -3+ 0 (CV=0)
25922
N
@ | Staphylococcus | ATCC® |y 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | 1z 20 2% 23 2 | 2| 2 1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite Valore del

o g ATCC® |di prova | inferiore | superiore punto Lettura (mm)

238 medio di

§ o riferimento | 1 2 3

c calcolato
Escherichia coli | ATCC® | MHA 18 2 2 23 | 23 | 23 10 (CV=0)
25922
o
~ Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 25023 MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | i\ 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Lettura (mm)

5 g ATCC® |di prova | inferiore | superiore punto

238 medio di

° 9 riferimento | 4 2 3

- a calcolato

Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 22 22 | 22 0+ 0 (CV=0)
25922
>
Q| Staphylococous | ATCC® |y 19 29 24 25 | 25 | 25 1£0 (CV=0)
@ aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\ 1\ 20 26 23 2 | 2| 2 1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabella 2. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai 3 lotti piu recenti di
dischi per test di suscettibilita antimicrobica per tobramicina (10 pg) TOB10 (CT0056B).

Metodologia EUCAST

° Organismo Numero | Terreni | Limite Limite Valore del
£ ATCC® |di prova | inferiore | superiore punto Lettura (mm) Differenza media tra
B medio di i valori sperimentali
s riferimento e i valori del punto
B calcolato medio di riferimento
L) 1 2 3 | (mm)+SD (Coefficiente
° della varianza)
-
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 19 19 19 -3+0 (CV=0)
25922
N
@ | Staphylococcus | ATCC® |y p 20 26 23 21 | 21 | 21 2240 (CV=0)
Q aureus 29213
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\, 40 20 26 23 2 | 2| 2 1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organismo Numero | Terreni | Limite Limite Valore del Differenza media tra i
(] R . . . Lettura (mm) . h e
£ ATCC® |diprova | inferiore | superiore punto valori sperimentali e i
% medio di valori del punto medio di
g riferimento riferimento (mm) + SD
= calcolato (Coefficiente della
T 1 2 3 :
° varianza)
°
=
Escherichia coli A;nggé@ MHA 18 2 2 23 | 23 | 23 10 (CV=0)
o
~ | Staphylococcus | ATCC® } _
S aureus 20213 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 110 (CV=0)
2]
Pseudomonas | ATCC® |y 10 20 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
° Organismo Numero 'I:erreni . Lim.ite Limi.te Valore del Lettura (mm) Differ.enza .media t.ra |
g ATCC® |diprova | inferiore | superiore punto valori sperimentali e i
° medio di valori del punto medio di
g riferimento riferimento (mm) + SD
= calcolato (Coefficiente della
e 1 2 3 h
o varianza)
°
-
Escherichia coli AZTS%%'@ MHA 18 26 22 2 | 2| 2 0+0 (CV=0)
>
& | Staphylococcus | ATCC® |0 20 26 23 2 | 2| 2 1£0 (CV=0)
Q aureus 25923
(]
Pseudomonas | ATCC® |y 10 20 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Abduljabbar et al. (2020), & stato condotto allo scopo di rilevare la prevalenza di batteri multifarmaco-resistenti e
produttori di B-lattamasi (ESBL) isolati da pazienti ricoverati con infezioni da ustione e i pattern di suscettibilita antimicrobica di
tutti gli isolati batterici in un periodo di tre anni.* Dei 295 tamponi prelevati, sono stati isolati e identificati 513 diversi ceppi batterici,
335 (65,3%) erano Gram-negativi e 178 (34,7%) erano Gram-positivi. Ciascun isolato e stato testato per la suscettibilita nei
confronti di una serie di dischi antibiotici compresi i dischi AST per tobramicina (10 pg) Oxoid. | risultati hanno mostrato che la
resistenza complessiva alla tobramicina per tutti i ceppi era del 68,60%. La resistenza alla tobramicina era del 78,8% nei ceppi
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di Pseudomonas aeruginosa, del 70,7% nei ceppi di MRSA, del 79,5% nei ceppi di K. pneumoniae , del 55,5% nei ceppi di MSSA,
del 49% nei ceppi di E.coli, del 59,3% nei ceppi di A. baumannii e del 41,1% negli isolati di S. typhimurium. Lo studio ha riportato
che la maggior parte degli isolati studiati erano multiresistenti. Inoltre, & stato riferito che gli elevati livelli di resistenza osservati
nello studio potrebbero essere dovuti alla formazione di biofilm da parte degli organismi patogeni; I'uso eccessivo
e l'inadeguatezza di diversi antimicrobici per il trattamento delle infezioni da ustione hanno portato all'emergere di resistenza. In
conclusione, questo articolo dimostra che i dischi AST per tobramicina (10 ug) Oxoid sono efficaci nell'analisi clinica di isolati
clinici Gram-negativi e Gram-positivi poiché i dischi hanno mostrato un'adeguata suscettibilita ad alcuni degli organismi testati
rispetto ad altri antimicrobici e hanno rilevato una resistenza emergente negli organismi testati.

Uno studio del 2019 condotto da Ahman et al. mirava a identificare tutti i produttori di dischi antimicrobici e a valutare le prestazioni
di una serie di dischi antimicrobici rilevanti. Per rappresentare diverse classi di antibiotici, sono stati selezionati 16 dischi
antimicrobici, inclusi i dischi AST per tobramicina TOB10 Oxoid. | dischi sono stati ottenuti in due occasioni (nel 2014 e nel 2017).
| dischi sono stati testati in triplicato su agar Mueller Hinton (MHA) contro ceppi di controllo qualita EUCAST. | valori medi sono
stati confrontati con gli obiettivi e gli intervalli indicati nelle tabelle di controllo qualita EUCAST. | dischi di tobramicina Oxoid
hanno dimostrato una qualita eccellente e costante in entrambi gli anni, avendo un valore medio entro + 1 mm del valore target,
superando le prestazioni di altri dischi.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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Oxoid™ tobramicina diski 10 ug (TOB10)
CT0056B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Tobramicina antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzek|a tobramicina. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo lidzekli (TOB) un ta daudzumu (ug).

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

Paredzétais lietojums

Tobramicina antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas
testéganai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir
parbaudita tobramicina iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas
iespéjas pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kultaram.

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

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

Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jaizmanto publicétas kiiniskas robezvértibas, kas noraditas FDA3, CLSI M100'® vai
EUCAST? robezvértibu tabulu pasreizéja versija.

Organismi, kam paslaik FDA literatara ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. Staphylococcus aureus

Gramnegativi
. Enterobaktérijas
. Pseudomonas aeruginosa

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar CLSI M100 literatlras paSreizé&jo versiju (visi saistiti ar 10 pg):

Grampozitivi
. nav attiecinams

Gramnegativi
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar EUCAST literatiras10 paSreizé&jo versiju (visi saistiti ar 10 pg):

Grampozitivi
e Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus un CoNS)

Gramnegativi
. Enterobacterales (sistémiskas infekcijas un urincelu infekcijas)
e Pseudomonas spp. (sistémiskas infekcijas un urincelu infekcijas)
e Acinetobacter spp. (sistémiskas infekcijas un urincelu infekcijas)

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

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

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

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

Nodrosinatie materiali

Tobramicina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala Iidzekla. Diskiem
abas puseés ir noradita informacija par lldzekli un t& daudzumu. Tobramicina AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem.
Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar CT0056B nodrosinatie materiali 2. tabula. Tobramicina AST disku reagentu apraksts

Komponenta apraksts Materiala apraksts Reagents Apraksts vai funkcija

Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Balts [1dz gandriz balts pulveris.

vacinu un virzuli (5 gab.) plastmasas kasetne ar 50 AST Tobramicins ir 4,6-diaizvietota 2-
diskiem. deoksistreptamina (DOS) gredzenu

Desikanta tablete No gai$as smil$krasas I1dz brinai saturo$a aminglukozida antibiotikas, kas

(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. iedarbojas pret dazadam gramnegativam
Pa vienai kopa ar katru kasetni. un dazam grampozitivam baktérijam.
Folija, kas sedz katras kasetnes Tobramicins | Kopuma tobramicins, tapat ka citi

Folija (kopa ar desikantu) atsevigko, aminoglikozidi, ir bakteridics un Tsteno gan
hermétisko iesainojumu. taltéju, gan kavétu galésanu, kas

o . Atseviski, absorbenti papira diski. attiecinams uz dazadiem mehanismiem,
Uznémibas testéSanas 6 mm. 50 gab. katra kasetn& pieméram, saisti$anos ar bakterialo $tnu
diski (250 gab.) 5 kasetnes iepakojuma. ' membranam un proteina sintézes
kavésanu.

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

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

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

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

1. tabula. Zonu izmeéru izejas dati saskana ar CLSI metodi, ieguti no tobramicina (10 ug) TOB10 antimikrobialas
uznémibas testéSanas disku (CT0056B) 3 pédéjam partijam.

CLSI metodologija

Vidéja atSkiriba starp

:1% Radijums (mm) eksperimentalajam
8 Aprekinata vertibam un atsauces
5 Organisms ATCC® | Testa | Apakséja | Augséja atsauces viduspunkta
% 9 numurs vide robeza robeza | viduspunkta vertibam (mm) +
o vertiba 1 2 3 standartnovirze
g (variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli | STCC® | MHA | 18 2 2 19 | 19 | 19 -310 (VK=0)
25922
Q
@ | Staphylococcus | ATCC® |\, 0 19 29 24 25 | 25 | 25 10 (VK=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | 0 20 26 23 2 | 2|2 -1£0 (VK=0)
aeruginosa 27853
5 Organisms ATCC® Tgsta Apak§‘éjé Augé@jé Aprekinata Radijums (mm)
£ numurs vide robeza robeza atsauces
3¥F viduspunkta
°e8 vértiba 1 2 3
o
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (VK=0)
25922
N
E Staphylococcus | ATCC® _
% aureus 25023 MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 0 £ 0 (VK=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | \p,\ 20 26 23 2 | 2|2 10 (VK=0)
aeruginosa 27853
5 Organisms ATCC® quta Apakévéjé Augé%jé Aprékinata Radijums (mm)
£ numurs | vide robeza | robeza atsauces
E] ) viduspunkta
o8 vértiba 1 2 3
o
Escherichia coli | /CS® | MHA 18 2 2 2 | 2 |2 0 +0 (VK=0)
25922
>
§ | Staphylococcus | ATCC® |y 10 19 29 24 25 | 25 | 25 140 (VK=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | 0 20 26 23 2 | 2 |2 110 (VK=0)
aeruginosa 27853
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4. tabula. Zonu izmeéru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, iegiti no tobramicina (10 pg) TOB10 antimikrobialas
uznémibas testéSanas disku (CT0056B) 3 pédéjam partijam.

EUCAST metodologija
© Organisms ATCC® | Testa | Apakséja |[Augséja | Aprékinata Vidéja atSkiriba starp
) numurs | vide robeza | robeza atsauces Radijums (mm) eksperimentalajam
g viduspunkta vértibam un atsauces
5 vértiba viduspunkta
% vértibam (mm) +
3 1 2 3 standartnovirze
& (variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli | ATCC® | MHA 18 2% 2 19 | 19 | 19 -3+0 (VK=0)
25922
Q
@ | Staphylococcus | ATCC® |y ip 20 26 23 21 | 21 | 21 -2 +0 (VK=0)
Q aureus 29213
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |y | 59 26 23 2| 2|2 -1£0 (VK=0)
aeruginosa 27853
© Organisms ATCC® | Testa | Apakséja |[Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
) numurs | vide robeza | robeza atsauces eksperimentalajam
8 viduspunkta vértibam un atsauces
5 vertiba viduspunkta
x 1 2 3 vértibam (mr_n) +
° standartnovirze
g (variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli | FCC® | MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 140 (VK=0)
25922
N
E Staphylococcus | ATCC® ) _
% aureus 29213 MHA 20 26 23 22 22 22 1+0 (VK=0)
(sp]
Pseudomonas | ATCC® | ;40 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (VK=0)
aeruginosa 27853
© Organisms ATCC® | Testa | ApakSéja [Augséja | Aprékinata Radijums (mm) Vidéja atSkiriba starp
) numurs | vide robeza | robeza atsauces eksperimentalajam
8 viduspunkta vértibam un atsauces
- vértiba viduspunkta
% 1 P 3 vértibam (mm) +
° standartnovirze
g (variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli | "FCC® | MHA 18 2% 2 2 | 2| 2 0+0 (VK=0)
25922
)
& | Staphylococcus | ATCC® |y in 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (VK=0)
Q aureus 25923
(sp]
Pseudomonas | ATCC® | )\ 20 2% 23 2 | 2| 2 -1£0 (VK=0)
aeruginosa 27853

Kliniskie veiktspéjas raditaji
Pétijuma, ko veica Abduljabbar et al. (2020), noldks bija noteikt multirezistentu un paplasinata spektra B-laktamazi razojosu
(ESBL) baktériju prevalenci; baktérijas bija izolétas no slimnicu pacientiem ar infekcijam apdegumos. Noliks bija arT noteikt visu
baktériju izolatu antimikrobialas uznémibas modelus tris gadu laika.* No 295 panemtajam uztriepém tika izol&ti un identificéti
513 dazadi baktériju celmi, no kuriem 335 (65,3%) bija gramnegativi un 178 (34,7%) bija grampozitivi. Katram izolatam tika
parbaudita jutiba pret antibiotiku disku klastu, tostarp Oxoid tobramicina (10 pug) AST diskiem. Rezultati paradija, ka kopé€ja
rezistence pret tobramicinu visiem celmiem bija 68,60%. Rezistence pret tobramicinu bija 78,8% Pseudomonas aeruginosa
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celmiem, 70,7% MRSA celmiem, 79,5% K. pneumoniae celmiem, 55,5% MSSA celmiem, 49% E. coli celmiem, 59,3%
A. baumannii celmiem un 41,1% S. typhimurium izolatu. P&tljuma tika zinots, ka lielaka dala pétito izolatu bija multirezistenti.
Turklat tika zinots, ka pétijuma novérotais paaugstinatais rezistences [imenis varétu bt saistits ar patogéno organismu biopléves
veidoSanos, ka arT dazadu antimikrobialu lTdzeklu parmérigu lietoSanu un nepiemérotibu apdegumu infekciju arstésanai, kas
izraisijusi jauno rezistenci. Nosléguma Sis raksts parada, ka Oxoid tobramicina (10 pg) AST diski ir efektivi gramnegativu un
grampozitivu kiinisko izolatu kliniskaja analiz€, nemot véra to, ka diski uzradijusi pietiekamu uznémibu pret daziem testétajiem
organismiem, saltdzinot ar citiem antimikrobialajiem lidzekliem, un tie ir noteikusi jaunu rezistenci testétajos organismos.

2019. gada Ahman et al. veica pétijumu nollka identificét visus antimikrobialo disku razotajus un izvértét vairaku nozimigu
antimikrobialo disku veiktspéju.® Lai parstavétu dazadas antibiotiku klases, tika atlasiti 16 antimikrobialie diski, tostarp Oxoid
tobramicina TOB10 AST diski. Diski ieglti divas reizes (2014. gada un 2017. gada). Diskiem tika veikta triskarSa parbaude ar
Mueller Hinton agaru (MHA), izmantojot EUCAST kvalitates kontroles celmus. Vidéjas vértibas tika salidzinatas ar mérka
vértibam un diapazoniem EUCAST kvalitates kontroles tabulas. Oxoid tobramicina diskiem tika konstatéta izcila un konsekventa
kvalitate abos gados; vidgja vértiba bija + 1 mm diapazona no mérka vértibas, parspéjot citu disku veiktsp&ju.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilstoSajai reglamentéjosajai
iestadei valstt, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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Bacteria.
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a. EUCAST Disk Diffusion Method.

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
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,Oxoid™“ tobramicino diskeliai 10 ug (TOB10)
CT0056B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Tobramicino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
wantimikrobinés medziagos tobramicino. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (TOB) medziaga naudojama ir
jos kiekis (ug).

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

Paskirtis

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

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

Bandymas suteikia informacijos, padedancios nustatyti, ar organizmai yra atspards, vidutiniSkai atsparis ar jautris
antimikrobinei medZiagai.

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti batina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taskus esamoje FDA3, CLSI M100'* arba
EUCAST? trikio tagko lenteliy versijoje.

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg FDA literatira:

gramteigiamos
. Staphylococcus aureus

Gramneigiamos
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Rasys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg CLSI M100 literatdrg (visos susietos su 10 pg):

gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Rasys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg EUCAST literatiirg (visos susietos su 10 pg):

gramteigiamos
e  Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus ir CoNS)

gramneigiamos
. Enterobacterales (sisteminés infekcijos ir infekcijos i§ Slapimtakiy)
e Pseudomonas spp. (sisteminés infekcijos ir infekcijos i$ Slapimtakiy)
e Acinetobacter spp. (sisteminés infekcijos ir infekcijos i$ Slapimtakiy)

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

Tobramicino AST diskeliai gali bati naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.
Jei reikia i3samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI"™/EUCAST?®® metodologijg, zr. atitinkamus
dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI"®/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje
atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis
padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradienta. Po inkubacijos slopinimo
zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkre¢ios bandomos antimikrobinés medziagos (-y) /
organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

Metrologinis kalibratoriaus atsekamumas ir kontrolinés medziagos vertés
Metrologinio atsekamumo vertés, priskirtos kalibratoriams ir kontrolinéms medZiagoms, skirtoms nustatyti arba patvirtinti
tobramicino AST diskeliy metodo teisingumui, yra grjstos tarptautiniu mastu pripazjstamomis proceddromis ir standartais.

Rekomenduojamy koncentracijy zony limitai atitinka esamus antimikrobiniy diskeliy jautrumo testy naSumo standartus, nurodytus
CLSI™® ir (arba) EUCAST2

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT0056B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Tobramicino AST diskeliy reagenty aprasas

Komponento aprasas Medziagos aprasas Reagentas Eunkcijos aprasas

Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Balti ar beveik balti milteliai.

dangteliu ir stimokliu plastikiné kasetés su 50x AST Tobramicino yra 4,6-viejy pakaitaly

(x5) diskeliy 2-deoksistreptamino (DOS) ziedas su

Desikanto tableté (x5) Nuo Sviesiai smélinés iki rudos, aminoglikozido antibiotiku, kuris yra
mazos pastilés formos tabletés. veiksmingas nuo jvairiy gramneigiamy
Prie kiekvienos kasetés ir gramteigiamy bakterijy. Paprastai,
pridedama po 1. Tobramicinas | kaip ir kiti aminoglikozidai, tobramicinas

Folija Folija dengia kiekvieng kasete su is baktericidir)is ir pasizymi tiek .
desikantu. neuzdelstu, tiek uzdelstu Zudomuoju
Atskiri sugerianéio popieriaus poveikiu, kurie priskiriami skirtingiems

Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50 mechanizmams, pvz., prisijungimu prie

diskeliai (x250) kiekvienoje kasetéje. bakterijy Igsteliy membrany ir baltymy
Po 5 kasetes pakuotéje. sintezeés slopinimu.

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

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

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

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

Lentelé 1. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy tobramicino (10 ug)
TOB10 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0056B) partijy.

CLSI metodologija

©
-g Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
-3 " . .. . . | Apskaiciuotoji eksperimentiniy verciy ir
=) Organizmas ATP.C.:® Bandorpop Ap'atlne Vlrs_utlne orientaciné orientacinés vidutinés
x skaicius terpe riba riba I . R
S vidutiné verté vertés (mm) + SD
g 1 2 3 (dispersijos koeficientas)
o
Escherichia coli ATCCO® MHA 18 26 22 19 19 19 -3 +0 (CV=0)
25922
N
© Staphylococcus ATCC® _
§ aureus 25923 MHA 19 29 24 25 25 25 110 (CV=0)
[sp}
Pseudomonas ATCC® MHA 20 26 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rod
z skaicius terpé riba riba orientaciné odmuo (mm)
s vidutiné verté
2%
s o 1 2 3
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 23 23 23 110 (CV=0)
25922
N
~ Staphylococcus ATCC® _
5 aureus 25023 MHA 19 29 24 24 24 24 0+ 0 (CV=0)
™
Pseudomonas ATCC® _
aeruginosa 27853 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (CV=0)
Organizmas AT9§® Bandorpoji Ap-atiné Viré_utiné Aps-kaiéiu.otf)ji Rodmuo (mm)
= skaicius terpé riba riba orientaciné
£S5 vidutiné verté
2%
-1 1 2 3
o
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 22 22 22 0 +0 (CV=0)
25922
>
o Staphylococeus ATCC® MHA 19 29 24 25 | 25 | 25 110 (CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas ATCC® _
aeruginosa 27853 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+ 0 (CV=0)
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4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy tobramicino (10 pg)
TOB10 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0056B) partijy.

EUCAST metodologija
© Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji
:g skaicCius terpé riba riba Vic:’rlljeﬁnntzt‘:llzreté Rodmuo (mm) Vidu tir_lis ski- rtymas }_arp
Q eksperimentiniy veréiy ir
5 orientacinés vidutinés
S vertés (mm) + SD
g 1 2 3 (dispersijos koeficientas)
o
Escherichiacoli | ATCC® MHA 18 2 2 19 | 19 | 19 .30 (CV=0)
25922
N
© Staphylococcus ATCC® _
% aUreus 20213 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £ 0 (CV=0)
™
Pseudomonas ATCC® MHA 20 26 23 2 | 2| 2 -1+0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Rod Vidutinis skirtumas tarp
z skaicius terpé riba riba orientaciné odmuo (mm) eksperimentiniy veréiy ir
xS vidutiné verté orientacinés vidutinés
35 vertés (mm) + SD
s e 1 2 3 (dispersijos koeficientas)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 23 23 23 1+0(CV=0)
25922
N
~ Staphylococcus ATCC® ) _
5 aureus 20213 MHA 20 26 23 22 22 22 1+0 (CV=0)
™
Pseudomonas ATCC® _
aeruginosa 27853 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CV=0)
Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | Apskaiciuotoji Vidutinis skirtumas tarp
i iy y ! . L Rodmuo (mm) . - oo
= skaicius terpé riba riba orientaciné eksperimentiniy veréiy ir
= S, vidutiné verté orientacinés vidutinés
35 vertés (mm) + SD
S o 1 2 3 i i ici
a (dispersijos koeficientas)
Escherichia coli ATCC® MHA 18 26 22 22 22 22 0+0 (CV=0)
25922
>
o Staphylococeus ATCC® MHA 20 26 23 2 | 2 | 2 -1 %0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas ATCC® _
aeruginosa 27853 MHA 20 26 23 22 22 22 -1+0 (CV=0)

Klinikinio veiksmingumo savybés

Abduljabbar et al. (2020) tyrimu buvo siekiama aptikti keliems vaistams atsparias ir iSpléstinio spektro § laktamaze gaminanciy
(ESBL) bakterijy, izoliuoti i§ nudegimo infekcijomis serganciy pacienty, paplitimg ir visy bakteriniy izoliaty jautrumo mikrobams
tendencijas.* 15 295 surinkty tepinéliy izoliuota 513 skirtingy bakteriniy gijy, o tarp jy aptikta 335 (65,3 %) gramneigiamos ir
178 (34,7 %) gramteigiamos. Buvo patikrintas kiekvieno izoliato jautrumas jvairiems antibiotikams, jskaitant ,Oxoid“ tobramicino
(10 pg) AST diskelius. Rezultatas atskleidé, kad visy gijy atsparumas tobramicinui yra 68,60 %. Pseudomonas aeruginosa
atsparumas tobramicinui buvo 78,8 %, MRSA gijy 70,7 %, K. pneumoniae gijy 79,5 %, MSSA gijy 55,5 %, E. coli gijy 49 %,
A. baumannii gijy 59,3 %, o S. typhimurium izoliaty 41,1 %. Tyrimas atskleidé, kad dauguma istirty izoliaty buvo atsparis keliems
vaistams. Be to, nustatyta, kad tyrime pastebétas padidéjes atsparumo lygis gali bati nulemtas biologinés plévelés susidarymo ant
patogeniniy mikroorganizmy, per daznas ir netinkamas jvairiy antimikrobiniy medziagy naudojamas nudegimy infekcijoms gydyti.
Apibendrinant straipsnj nurodoma, kad ,Oxoid“ tobramicino (10 ug) AST diskeliai yra veiksminga gramneigiamy ir gramteigiamy
klinikiniy izoliaty klinikinés analizés priemoné, atsizvelgiant j tai, kad diskeliai pasizymi pakankamu jautrumu kai kuriems tirtiems
organizmams, lyginant su kitomis antimikrobinémis medziagomis, ir jie aptiko didéjantj tirty organizmy atsparuma.
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2019 m. tyrimas, kurj atliko Ahman et al., sieké nustatyti visus antimikrobiniy diskeliy gamintojus ir jvertinti tinkamy antimikrobiniy
diskeliy skaiciy.® Siekiant pademonstruoti skirtingas antibiotiky klases, buvo pasirinkta 16 antimikrobiniy diskeliy, jskaitant ,Oxoid“
tobramicino TOB10 AST diskelius. Diskeliai buvo naudojami dviem atvejais (2014 m. ir 2017 m.). Diskeliai iSbandyti trimis
egzemplioriais su Mueller Hinton agaru (MHA) su EUCAST kokybés kontrolés gijomis. Vidutinés vertés buvo lyginamos su
EUCAST kokybés kontrolés lenteliy tikslinémis vertémis ir diapazonais. ,Oxoid" tobramicino diskeliai pasizyméjo puikia ir pastovia
kokybe abiem metais, nes jy vidutinés vertés paklaida buvo + 1 mm nuo tikslinés vertés, virSijanti kity diskeliy veiksminguma.

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

Nuorodos

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests.

b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing.

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious
Bacteria.

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.

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

Abduljabbar, Ahmed, Jaloob Aljanaby, Israa Abduljabbar, 2020. “Prevalence of Aerobic Pathogenic Bacteria Isolated

from Patients with Burn Infection and Their Antimicrobial Susceptibility Patterns in Al-Najaf City, Irag- a Three-Year

Cross-Sectional Study. [ Version 1; Peer Review: 2 Approved with Reservations],” 1-14.

Ahman, J., E. Matuschek, and G. Kahlmeter. 2019. “The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers—

EUCAST Evaluations in 2014 and 2017.” Clinical Microbiology and Infection 25 (3): 346-52.

https://doi.org/10.1016/j.cmi.2018.05.021.

S 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy zenklas. Visi kiti prekiy zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galinCiais pazZeisti bldais.
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Krazki Oxoid™ na tobramycyne 10 ug (TOB10)
CT0056B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

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

Kragzki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na tobramycyne (AST) to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego tobramycyne. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczgcymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (TOB) i jego ilosci (ug).

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

Przeznaczenie

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

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
. Staphylococcus aureus

Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI M100 (wszystkie zwigzane z 10 pg):

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Gatunki Acinetobacter

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg10 EUCAST (wszystkie zwigzane z 10 pg):
Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus (Staphylococcus aureus i CoNS)

Gram-ujemny
. Enterobacterales (infekcje ogélnoustrojowe i zakazenia pochodzace z uktadu moczowego)
. Gatunki Pseudomonas (infekcje ogdlnoustrojowe i zakazenia pochodzgce z uktadu moczowego)
. Gatunki Acinetobacter (infekcje ogélnoustrojowe i zakazenia pochodzace z uktadu moczowego)
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Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgca ilo$¢ urzadzen testowych do
wielu testéw jednorazowych.

Zasada metody

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

Identyfikowalnos¢é metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

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

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

Dostarczone materialy

Krazki AST na tobramycyne sktadajg sie z papierowych krgzkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskazaé¢ $rodek i ilos¢. Krazki AST na tobramycyne sa
dostarczane w kasetach po 50 krgzkow. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo
w zapieczetowane folig blistry ze $rodkiem osuszajgcym.

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

Tabela 1. Dostarczone materialy z CT0056B Tabela 2. Opis odczynnikéw krazka AST na
Opis komponentu Opis materiatu tobramycyne
Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkcji
nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Proszek o barwie prawie biatej.
50x krgzkéw AST. Tobramycyna jest 4,6-majgcym dwa
Tabletka osuszajaca Jasnobezowe do brgzowych, podstawniki antybiotykiem
(x5) mate tabletki w ksztatcie rombu. aminoglikozydowym zawierajgcym
1 dostarczane z kazdg kasets. pierscien 2-dezoksystreptaminy
Folia indywidualnie uszczelnia (DOS) o dziataniu przeciwko réznym
Folia kazdg kasete srodkiem bakteriom Gram-ujemnym i niektérym
osuszajgcym. Tobramycyna bakteriom Gram-dodatnim. Ogélnie
Pojedyncze krazki z papieru rzecz biorgc, podobnie jak inne
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej aminoglikozydy, tobramycyna ma
wrazliwosci (x250) kasecie. dziatanie bakteriobdjcze i wykazuje
5 kaset w opakowaniu. zaréwno natychmiastowe, jak

i opo6znione zabijanie, ktére przypisuje
sie roznym mechanizmom, takim jak
wigzanie z btonami komoérkowymi
bakterii i hamowanie syntezy biatek.

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

Krazki Oxoid AST na tobramycyne mozna dozowa¢ za pomocg dyspensera na krazki Oxoid, ktéry nie jest dotaczony do
urzadzenia.

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 1. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii

tobramycyny (10 pg) TOB10 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0056B).

Metodologia CLSI

Srednia réznica

E Odczyt (mm) migdzy wartosciami
= Obliczona eksperymentalnymi
3 Organizm Numer |Podtoze | Dolna | Gérna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
© odniesienia 1 2 3 $rodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
o warianciji)
Escherichia coli | "TCC® | mHA | 18 26 22 19 | 19 | 19 -3+0 (CV=0)
25922
N
@ | Staphylococous | ATCC® |\ i\ 19 29 24 25 | 25 | 25 1 %0 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\ | o 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Organizm Numer |Podioze| Dolna | Gérna Obliczona
© ;3 ATCC® |testowe | granica | granica | s$rodkowa Odezyt (mm)
] wartosé
n '§ odniesienia 1 2 3
S
Escherichia coli A;;ggz@ MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
N
E Staphylococcus ATCC® _
% aureus 25023 MHA 19 29 24 24 24 24 0+ 0 (CV=0)
(3]
Pseudomonas | ATCC® | \p,\ 20 26 23 2 | 2| 2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853
2 Organizm E_:_J(r:ngr Podtoze Doll_1a Gér|_1a leiczona Odczyt (mm)
) ® | testowe | granica | granica | sSrodkowa
] wartos¢
[ . .
n3g odniesienia 1 2 3
s
Escherichia coli A2T5(9:<2:§@ MHA 18 2 2 2 | 2| 2 040 (CV=0)
s
Q | Staphylococous | ATCC® |y | qg 29 24 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | \r | o 26 23 2 | 2| 2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane z 3 ostatnich partii

tobramycyny (10 pg) TOB10 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0056B).

Metodologia EUCAST

3 Organizm Numer |Podioze | Dolna | Gérna Obliczona Srednia réznica
E ATCC® | testowe | granica | granica s’rodkoy\{a Odczyt (mm) miedzy wartos'ciam_i
< wartos¢ eksperymentalnymi
3 odniesienia a referencyjnymi
s wartosciami punktu
) 1 2 3 srodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
o warianciji)
Escherichia coli | ATCC® | MHA | 18 26 22 19 | 19 | 19 .30 (CV=0)
25922
N
g | Staphylococous | ATCCO® | \n | o 26 23 21 | 21 | 21 .20 (CV=0)
Q aureus 29213
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | \r | o 26 23 2 | 2| 2 110 (CV=0)
aeruginosa 27853
3 Organizm Numer | Podtoze Dolr_1a Gérr_ra (?bliczona Odczyt (mm) _Srednia réipi(_:a _
Q ATCC® |testowe | granica | granica | s$rodkowa miedzy wartosciami
= wartosé eksperymentalnymi
B odniesienia a referencyjnymi
s 1 2 3 wartosciami punktu
o srodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
@ warianciji)
Escherichia coli | /51CS% | MHA | 18 26 22 23 | 23 | 23 10 (CV=0)
N
E Staphylococcus ATCC® ) _
% aureus 20213 MHA 20 26 23 22 22 22 1+0 (CV=0)
(3]
Pseudomonas | ATCC® | iy | o 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
3 Organizm Numer | Podioze Dolr_la Gérr_la (?bliczona Odczyt (mm) _Srednia I’(')il"li?a ]
Q ATCC® |testowe | granica | granica | s$rodkowa miedzy wartosciami
=< wartos¢é eksperymentalnymi
B odniesienia a referencyjnymi
s 1 2 3 wartosciami punktu
K} srodkowego (mm) +
[ SD (wspétczynnik
@ wariancji)
Escherichia coli A2T5(9:<2:§@ MHA | 18 26 22 2 | 2| 2 0+0 (CV=0)
5
Q | Staphylococous | ATCC® | \uin | 5o 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
Q aureus 25923
(]
Pseudomonas | ATCC® | i | o 26 23 2 | 2| 2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Badanie autorstwa Abduljabbar et al. (2020) miato na celu wykrycie czesto$ci wystepowania wielolekoopornych bakterii
wytwarzajgcych B-laktamaze o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL) izolowanych od pacjentéw hospitalizowanych z powodu
oparzen oraz wzorcow wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej wszystkich izolatow bakteryjnych w ciagu trzech lat*. Sposrod 295
pobranych wymazdéw wyizolowano i zidentyfikowano 513 réznych szczepow bakteryjnych, 335 (65,3%) byto Gram-ujemnych,
a 178 (34,7%) Gram-dodatnich. Kazdy izolat zostat przetestowany pod katem wrazliwosci na zakres 10 antybiotykéw z Oxoid,
w tym krgzkéw Oxoid AST na tobramycyne (10 pg). Wyniki wykazaty, ze ogélna opornos$¢ na tobramycyne dla wszystkich
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szczepdw wynosita 68,60%. Oporno$¢ na tobramycyne wynosita 78,8% dla Pseudomonas aeruginosa, 70,7% w szczepach
MRSA, 79,5% w szczepach K. pneumoniae, 55,5% w szczepach MSSA, 49% w szczepach E. coli, 59,3% w szczepach A.
baumannii i 41,1% w izolatach S. typhimurium. Badanie wykazato, ze wiekszo$¢ badanych izolatéw byta wielolekooporna.
Ponadto doniesiono, ze podwyzszony poziom opornosci obserwowany w badaniu moze by¢ spowodowany tworzeniem sie
biofilmu przez organizmy chorobotwércze, a naduzywanie i nieprzydatnos¢ réznych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych do
leczenia infekcji oparzeniowych doprowadzito do pojawienia sie opornosci. Podsumowujgc, artykut ten pokazuje, ze krgzki Oxoid
AST na tobramycyne (10 pg) sg skuteczne w analizie klinicznej Gram-ujemnych i Gram-dodatnich izolatéw klinicznych, biorac
pod uwage, ze krazki wykazywaty odpowiednig wrazliwo$c¢ na niektore z badanych drobnoustrojéw w poréwnaniu z innymi lekami
przeciwdrobnoustrojowymi i wykryly pojawiajgca sie opornosé w testowanych organizmach.

Badanie z 2019 r. przeprowadzone przez Ahmana i in. miato na celu zidentyfikowanie wszystkich producentéw krgzkow
przeciwdrobnoustrojowych i ocene dziatania szeregu odpowiednich krgzkow przeciwdrobnoustrojowych®. Aby przedstawi¢ rozne
klasy antybiotykéw, wybrano 16 krazkéw przeciwdrobnoustrojowych, w tym krazki Oxoid AST na tobramycyne TOB10. Krazki
uzyskano dwukrotnie (w 2014 r. i 2017 roku). Krazki testowano w trzech powtoérzeniach na agarze Mueller Hinton Agar (MHA)
wobec szczepéw kontroli jakosci EUCAST. Wartosci $rednie poréwnano z warto$ciami docelowymi i zakresami w tabelach
kontroli jakosci EUCAST. Krazki Oxoid na tobramycyne wykazaty doskonatg i statg jako$¢ w obydwu latach, przy $redniej wartosci
w zakresie £ 1 mm od wartosci docelowej, przewyzszajgc wydajnos¢ innych krgzkéw.

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

Pismiennictwo

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests.
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing.
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious

Bacteria.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.

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

4.  Abduljabbar, Ahmed, Jaloob Aljanaby, Israa Abduljabbar, 2020. “Prevalence of Aerobic Pathogenic Bacteria Isolated
from Patients with Burn Infection and Their Antimicrobial Susceptibility Patterns in Al-Najaf City, Irag- a Three-Year
Cross-Sectional Study. [ Version 1; Peer Review: 2 Approved with Reservations],” 1-14.

5. Ahman, J., E. Matuschek, and G. Kahlmeter. 2019. “The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers—
EUCAST Evaluations in 2014 and 2017.” Clinical Microbiology and Infection 25 (3): 346-52.
https://doi.org/10.1016/j.cmi.2018.05.021.

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

Numer katalogowy
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Nie uzywac ponownie
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Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
lub z instrukcjg uzytkowania w formie
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Oxoid™ Tobramycin Discs 10 ug (TOB10)
CT0056B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Tobramycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA)
a tobramicina] séo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano tobramicina. Os
discos estao rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (TOB) e a quantidade presente (ug).

Os discos sado fornecidos em cartuchos com 50 discos. Existem 5 cartuchos por embalagem. Cada cartucho é selado
individualmente juntamente com uma pastilha de exsicante numa embalagem de blister transparente, coberta com folha de
aluminio. Os discos para TSA a tobramicina podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid (vendido em separado).
Cada disco individual apenas deve ser utilizado uma vez.

Utilizagao prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana a tobramicina sao utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo
em agar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnéstico para auxiliar os profissionais
clinicos a determinar as possiveis opgbes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana, estes discos
destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais a tobramicina tem agdo demonstrada, tanto no
contexto clinico como in vitro. Para utilizacdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio de diagnéstico complementar.
O teste fornece informagdes para categorizar microrganismos como resistentes, intermédios ou sensiveis ao agente antimicrobiano.

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

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

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

Gram-positivos
. Staphylococcus aureus

Gram-negativos
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéo atual M100 do CLSI (todas associadas a 10 ug):

Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagéao atual do EUCAST (todas associadas a 10 pg):

Gram-positivos
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus e CoNS)

Gram-negativos
. Enterobacterales (infe¢des sistémicas e infe¢des com origem no trato urinario)
. Pseudomonas spp. (infe¢des sistémicas e infe¢des com origem no trato urinario)
. Acinetobacter spp. (infecdes sistémicas e infegdes com origem no trato urinario)

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

Os discos para TSA a tobramicina podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Para obter instrugdes completas relacionadas com a obtencgéao e interpretagéo dos resultados de acordo
com a metodologia CLSI"™/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas do
CLSI™/EUCAST? de substancias/concentragbes podem ser consultadas nas documentagdes referenciadas abaixo. As culturas
puras de isolados clinicos sdo inoculadas no meio de teste e o disco para TSA é colocado sobre a superficie. O antibiético no
disco espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apds a incubagao, as zonas de inibigdo em redor dos discos sdo
medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos diametros das zonas, correspondentes ao(s) agente(s)
antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

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

Material fornecido

Os discos para TSA a tobramicina consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade. Os
discos para TSA a tobramicina sdo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos séo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0056B Tabela 2. Descrigao dos reagentes do disco para

Descrigédo do Descrigdo do material TSA a tobramicina

componente Reagente Descrigao da fungao
Componentes de montagem P& branco a quase branco.

Cartucho com mola,

tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com 50 A tobramicina é um antibiotico
discos para TSA. aminoglicosideo com um anel
Pastilha de exsicante Pequenas pastilhas ovais, de cor 2.-desoxi.es'treptamina (DOS) 4,6.3-'
(x5) bege clara a castanha. dlSSUbSt!tll.llda que'apresenta atmdgde
1 fornecida em cada cartucho. contra varias bactérias Gram-negativas
Folha de aluminio para selagem Tobramicina | © algumas Gram-positivas. Em geral,
Folha de aluminio individual de cada cartucho em tal como outros aminoglicosideos,
conjunto com o exsicante. a tobramicina é bactericida e provoca
Discos individuais de papel morte imediata e tardia, as quais sédo
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em atribuidas a diferentes mecanismos,
sensibilidade (x250) cada cartucho. como a ligagdo as membranas
5 cartuchos por pacote. celulares bacterianas e a inibicdo

da sintese proteica.

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

Os Oxoid Tobramycin AST Discs podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, ndo incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condi¢g6es de armazenamento

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

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

Tabela 1. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos
dos 3 lotes mais recentes de Tobramycin (10 ug) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

Metodologia CLSI

o Diferenca média
-g Valor Leitura (mm) entre os valores
o . Meio . i P experimentais e os
S . . Numero Limite Limite médio de -
Microrganismo de . . . A . valores médios de
(<} ATCC® inferior superior | referéncia N
© teste referéncia (mm) + SD
) calculado | 4 2 | 3 L
3 (coeficiente de
- variagao)
Escherichia coli | 2TCC® | MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 -3+ 0 (CV=0)
25922
N
© | Staphylococcus | ATCC® |y 19 29 24 25 | 25 | 25 140 (CV=0)
= aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® |\, 4p 20 2% 23 2 |22 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Microrganismo | Numero Meio Limite Limite Valor :
8 9 ATCC® de inferior superior | médio de Leitura (mm)
g teste referéncia
50
S g calculado 1 2 3
Escherichia coli | ATCC® | MHA 18 26 2 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
25922
o
~ Staphylococcus | ATCC® _
5 aureus 25023 MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® |\, 1p 20 2% 23 2 |22 |2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Microrganismo | Numero Meio Limite Limite Valor Leitura (mm)
o9 ATCC® de inferior superior | médio de
b teste referéncia
5 0
s g calculado 1 2 3
Escherichia coli Aggg%@ MHA 18 26 22 22 | 22 | 22 0 £ 0 (CV=0)
>
Q | Staphylococcus | ATCC® | iz 19 29 24 25 | 25 | 25 10 (CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® |, 5 20 26 23 2 | 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabela 4. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos dos 3 lotes mais recentes de Tobramycin (10 pg) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

Metodologia EUCAST

Microrganismo | Numero Meio Limite Limite Valor i .
g ATCC® de inferior | superior médio de Leitura (mm) Diferenca rrl|ed|a
3 teste referéncia entre os valores
s calculado experlmengal_s e os
° valores médios de
° referéncia (mm) + SD
,g 1 2 3 (coeficiente de
a variagao)
Escherichia coli | "S/CC® | MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 -310 (CV=0)
25922
N
© | Staphylococcus | ATCC® | s 20 2 23 21 | 21 | 21 .20 (CV=0)
= aureus 29213
™
Pseudomonas | ATCC® |y 20 26 23 2| 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
Microrganismo | Numero Meio Limite Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
-g ATCC® de inferior | superior médio de entre os valores
3 teste referéncia experimentais e os
s calculado valores médios de
) referéncia (mm) + SD
° 1 23 (coeficiente de
° variagao)
=
Escherichia coli Az-ggg? MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
N
E Staphylococcus ATCC® ) _
% aureus 29213 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+0 (CV=0)
(sp]
Pseudomonas | ATCC® |y p 20 26 23 2| 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853
° Microrganismo | Numero Meio Limite Limite Valor Leitura (mm) Diferenca média
5 ATCC® de inferior | superior médio de entre os valores
B teste referéncia experimentais e os
s calculado valores médios de
3 1 2 3 referénc_ia_ (mm) + SD
8 (coeficiente de
S variagao)
Escherichia coli '“223(232@) MHA 18 26 2 2| 2|2 0+0 (CV=0)
>
N | Staphylococcus | ATCC® | s 20 26 23 2| 2|2 -1£0 (CV=0)
Q aureus 25923
(sp]
Pseudomonas | ATCC® |\ \n 20 26 23 2| 2|2 -1£0 (CV=0)
aeruginosa 27853

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo de Abduljabbar et al. (2020) teve por objetivo detetar a prevaléncia de bactérias multirresistentes e produtoras de
B-lactamase de espectro alargado (ESBL), isoladas de doentes internados com infegdes por queimaduras, e os padrées de
sensibilidade antimicrobiana de todos os isolados bacterianos durante trés anos.* Das 295 zaragatoas colhidas, foram isoladas
e identificadas 513 estirpes bacterianas diferentes, sendo 335 (65,3%) Gram-negativas e 178 (34,7%) Gram-positivas. Cada
isolado foi testado quanto a sensibilidade contra uma gama de discos de antibiéticos, incluindo os Oxoid Tobramycin (10 pg)
AST Discs. Os resultados mostraram que a resisténcia geral a tobramicina para todas as estirpes foi de 68,60%. A resisténcia
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a tobramicina foi de 78,8% em Pseudomonas aeruginosa, 70,7% em estirpes de MRSA, 79,5% em estirpes K. pneumoniae,
55,5% em estirpes de MSSA, 49% em estirpes de E. coli, 59,3% em estirpes de A. baumannii e 41,1% em isolados de
S. typhimurium. O estudo reportou que a maioria dos isolados estudados foram multirresistentes. Adicionalmente, foi reportado
que os elevados niveis de resisténcia observados no estudo podem ser devidos a formacéo de biofilme pelos microrganismos
patogénicos, ao uso excessivo e a desadequacgédo de diferentes antimicrobianos para tratar infegdes por queimaduras, levando
ao surgimento de resisténcia. Em conclusao, este artigo demonstra que os Oxoid Tobramycin (10 ug) AST Discs sao eficazes
na andlise clinica de isolados clinicos Gram-negativos e Gram-positivos, uma vez que os discos apresentaram sensibilidade
adequada a alguns dos microrganismos testados, em comparagdo com outros antimicrobianos, e detetaram resisténcia
emergente nos microrganismos testados.

Um estudo realizado por Ahman et al., em 2019, teve por objetivo identificar todos os fabricantes de discos antimicrobianos
e avaliar o desempenho de varios discos antimicrobianos relevantes.® Para representar diferentes classes de antibidticos, foram
selecionados 16 discos antimicrobianos, incluindo os Oxoid Tobramycin TOB10 AST Discs. Os discos foram obtidos em duas
ocasides (em 2014 e em 2017). Os discos foram testados em triplicado em &gar de Mueller Hinton (MHA) contra estirpes de
controlo de qualidade do EUCAST. Os valores médios foram comparados com alvos e intervalos nas tabelas de controlo de
qualidade do EUCAST. Os discos de tobramicina Oxoid demonstraram qualidade excelente e consistente em ambos os anos,
com um valor médio dentro do intervalo de + 1 mm do valor alvo, superando o desempenho de outros discos.

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

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

Tobramycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene — AST — cu tobramicina)
sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian tobramicina. Discurile sunt marcate
vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (TOB) si cu cantitatea continuta din acesta (ug).

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

Utilizare prevazuta

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

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

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

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate in versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA® CLSI M100'® sau EUCAST2

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
. Staphylococcus aureus

Gram-negative
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100 (toate asociate cu 10 pg):

Gram-pozitive
e NA

Gram-negative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale EUCAST (toate asociate cu 10 ug):
Gram-pozitive
e Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus si CONS)

Gram-negative
. Enterobacterales (infectii sistemice si infectii provenite din tractul urinar)
e Pseudomonas spp. (infectii sistemice si infectii provenite din tractul urinar)
e Acinetobacter spp. (infectii sistemice si infectii provenite din tractul urinar)

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

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

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

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

Materiale furnizate

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

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0056B
Descrierea Descrierea materialelor

Tabelul 2. Descrierea reactivilor Tobramycin AST
Disc

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

Tableta agent
deshidratant (5 buc.)

Folie

Discuri pentru testarea
sensibilitatii (250 buc.)

Reactiv
Componente ansamblu si cartus
din material plastic, care contine
50 de discuri AST.
Tablete mici de culoare bej pana
la maro, in forma de romb.
Cate 1 furnizata impreuna cu
fiecare cartus.
Folie care etanseaza individual
fiecare cartus, impreuna cu
agentul deshidratant.
Discuri individuale din hértie
absorbanta 6 mm. 50 in fiecare
cartus.
5 cartuse per pachet.

Tobramicina

Descrierea functiei

Pulbere alba pana aproape alba.
Tobramicina este un antibiotic
aminoglicozidic 4,6-disubstituit 2-
deoxistreptamina (DOS) cu un inel, cu
activitate impotriva diferitelor bacterii
gram-negative si a unor bacterii gram-
pozitive. In general, ca si alte
aminoglicozide, tobramicina este
bactericida si actioneaza atét prin
uciderea imediata, cat si intarziata,
care sunt atribuite unor mecanisme
diferite, cum ar fi legarea de
membranele celulare bacteriene si
inhibarea sintezei proteinelor.

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

Oxoid Tobramycin AST Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri Oxoid, care nu este furnizat impreuna cu
dispozitivul.

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

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

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



Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele

mai recente 3 loturi de Tobramycin (10 pg) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

Metodologia CLSI

Diferenta dintre

9 v Citire proba media valorilor
. aloarea (mm) . .
- < Medii A A . experimentale si
g Microorganism Numar de Limita Limita medie de a valorilor medii
Q ATCC® inferioara | superioara | referinta L
3 testare caleulati de referinta (mm)
3 1 2 | 3 | +sD (coeficientul
de variatie)
Escherichiacoli | ~TCC® | MHA 18 26 22 19 | 19 | 19| -3+0(Cv=0)
25922
N
@ | Staphylococcus | ATCC® |\ 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® | 1\ 20 2% 23 2 | 22| 22| -1:o0(Cv=0)
aeruginosa 27853
» | Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba
3 ATCC® de inferioara | superioara | medie de (mm)
g testare referinta
5 calculata 1 2 3
=
Escherichia coli Ag,ggé@ MHA 18 2% 2 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
o
~ Staphylococcus ATCC® _
g aureus 25923 MHA 19 29 24 24 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |\, \p 20 26 23 2 | 2| 22| -1:0(Cv=0)
aeruginosa 27853
" Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba
| ATCC® de inferioara | superioara | medie de (mm)
o testare referinta
5 -
= calculata 1 P 3
=
Escherichiacoli | S0 | MHA 18 2% 2 2 | 22| o0to(cv=0)
>
Q| Staphylococcus | ATCC® |\ 19 29 2 25 | 25 | 25 1+0 (CV=0)
@ aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |y, p 20 2% 23 2 | 22| 22| -1:o0(Cv=0)
aeruginosa 27853
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Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
cele mai recente 3 loturi de Tobramycin (10 pg) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

Metodologia EUCAST
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea . . Diferenta dintre
@ ATCC® de inferioara | superioard | medie de | Citire proba media valorilor
] testare referinta (mm) experimentale si
g_ calculata a valorilor medii
3 de referinta (mm) +
- 1| 2 | 3 | sD/(coeficientul de
variatie)
Escherichia coli Az-;%g? MHA 18 26 22 19119 | 19 -3+ 0 (CV=0)
(,:I
¢ | Staphylococous | ATCC® |y 20 2 23 21|21 |21 | -2£0(Cv=0)
=] aureus 29213
(]
Pseudomonas ATCC® _
aeruginosa 27853 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+0 (CV=0)
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
@ ATCC® de inferioara | superioara | medie de (mm) media valorilor
3 testare referinta experimentale si
5 calculata a valorilor medii
5 1 2 3 | dereferinta (mm) +
| SD (coeficientul de
variatie)
Escherichia coli Ag,ggé@ MHA 18 26 2 23|23 | 23 140 (CV=0)
N
N | Staphylococcus | ATCC® _
2 aureus 20213 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 -1+ 0 (CV=0)
(]
Pseudomonas | ATOC® | \pip 20 2 23 | 22|22 |2 | -1:0(Cv=0)
aeruginosa 27853
Microorganism Numar Medii Limita Limita Valoarea Citire proba Diferenta dintre
) ATCC® de inferioara | superioara | medie de (mm) media valorilor
3 testare referinta experimentale si
5 calculata a valorilor medii
e 1 2 3 de referinta (mm) +
| SD (coeficientul de
variatie)
Escherichia coli AZESS? MHA 18 26 22 22 | 22 | 22 0 £ 0 (CV=0)
>
Q| Staphylococcus | ATCCO |\ 20 26 23 2|22 |22 10 (CV=0)
@ aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC® |y, p 20 26 23 2|22 |2 10 (CV=0)
aeruginosa 27853

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu realizat de Abduljabbar et al. (2020), a avut ca scop detectarea prevalentei bacteriilor producatoare de B-lactamaze
(ESBL) rezistente la mai multe medicamente si cu spectru extins izolate de la pacientii internati cu infectii provocate de arsuri si
modelele de sensibilitate la antimicrobiene ale tuturor izolatelor bacteriene, pe parcursul a trei ani.* Din cele 295 de frotiuri
colectate, au fost izolate si identificate 513 tulpini bacteriene diferite; 335 (65,3%) au fost gram-negative si 178 (34,7%) au fost
gram-pozitive. Fiecare cultura izolata a fost testata pentru sensibilitatea la o gama de discuri antibiotice, inclusiv Oxoid
Tobramycin (10 pg) AST Discs. Rezultatele au aratat o rezistenta generala la tobramicing, pentru toate tulpinile, de 68,60%.
Rezistenta la tobramicina a fost de 78,8% la Pseudomonas aeruginosa, 70,7% la tulpinile MRSA, 79,5% la tulpinile de
K. pneumoniae , 55,5% la tulpinile MSSA, 49% la tulpinile de E coli , 59,3% la tulpinile de A. baumannii si 41,1% la izolatele de
S. typhimurium. Studiul a raportat ca majoritatea culturilor izolate studiate au fost rezistente la mai multe medicamente. Mai mult,
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s-a raportat ca nivelurile ridicate de rezistenta observate in cadrul studiului s-ar putea datora formarii unui biofilm de catre
organismele patogene, utilizarea excesiva si inadecvarea diferitelor antimicrobiene pentru tratarea infectiilor provenite din arsuri
conducand la aparitia rezistentei. In concluzie, acest articol demonstreaza c& Oxoid Tobramycin (10 ug) AST Discs sunt eficiente
in analiza clinica a izolatelor clinice gram-negative si gram-pozitive, avand in vedere ca discurile au prezentat o sensibilitate
adecvata la unele dintre organismele testate in comparatie cu alte antimicrobiene si au detectat o rezistenta emergenta la
organismele testate.

Un studiu din 2019 realizat de Ahman et al. a avut ca scop identificarea tuturor producatorilor de discuri antimicrobiene si
evaluarea performantei unui numar de discuri antimicrobiene relevante.® Pentru a reprezenta diferite clase de antibiotice, au fost
selectate 16 discuri antimicrobiene, inclusiv Oxoid Tobramycin TOB10 AST Discs. Discurile au fost obtinute de doua ori (in 2014
si 2017). Discurile au fost testate, in trei exemplare, cu agar Mueller Hinton (MHA) impotriva tulpinilor pentru controlul calitatii
EUCAST. Valorile medii au fost comparate cu valorile tinta si intervalele din tabelele de control al calitati EUCAST. Oxoid
Tobramycin Discs au demonstrat o calitate excelenta si consecventa in ambii ani, avand o valoare medie in intervalul de £ 1 mm
fata de valoarea tinta, depasind performanta altor discuri.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante
a Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.
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5. Ahman, J., E. Matuschek, and G. Kahlmeter. 2019. “The Quality of Antimicrobial Discs from Nine Manufacturers—
EUCAST Evaluations in 2014 and 2017.” Clinical Microbiology and Infection 25 (3): 346-52.
https://doi.org/10.1016/j.cmi.2018.05.021.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse n niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.

Glosar de simboluri
Simbol/Etichetd | Semnificatie

Producator

Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro

Limita de temperatura

~[§E

LOT Codul lotului

Numarul de catalog

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de utilizare
n format electronic

=| & |[A

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


https://doi.org/10.1016/j.cmi.2018.05.021

Contine o cantitate suficienta pentru
<n> teste

Data expirarii

@ v 4

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si Consultati instructiunile
de utilizare

m
H

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

Identificatorul unic al dispozitivului

13(only

SUA: Atentie: Legislatia federala
permite vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre un medic sau la
comanda acestuia

Marcajul de conformitate europeana

C
UK
cA

Marcajul de conformitate pentru
Regatul Unit

Informatii privind reviziile

Versiunea

Data publicarii si modificarile introduse

1.0

2023-01-18

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




DE https://www.thermofisher.com

UK IVD B( EU +800 135 79 135
2797 CA only us 1 855 236 0910

CA 1 855 805 8539

= /ﬂ/ ROW +3120 794 7071
/250 .f @ ®

Disky pre tobramycin 10 ug (TOB10) Oxoid™
CT0056B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

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

Disky na testovanie antimikrobialne;j citlivosti (AST) voci tobramycinu st 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju $pecifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky tobramycinu. Disky sU na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke
(TOB) a pritomnom mnozstve (ug).

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

Urcéené pouzitie
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voéi tobramycinu sa pouzivaju v testovacej metédde semikvantitativnou difuziou
agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovhom postupe ako pomdcka lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su uréené na stanovenie citlivosti
voCi mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala u€innost’ tobramycinu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouZitie v Cistej kulture
rastlcej na agare.

Pomaocka nie je automatizovana, je uréena len na profesionalne pouZitie a nie je sprievodnou diagnostikou.
Test poskytuje informacie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych voci antimikrobialnej latke.

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lie€iv):
Gram-pozitivne
. Staphylococcus aureus

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktudlnych zdrojov CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
(vSetky spojené s 10 ug):
Gram-pozitivhe

. Neuplatiuje sa

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti) (vSetky spojené s 10 pg):
Gram-pozitivhe

e Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus a koagulaza-negativne stafylokoky (CoNS))

Gram-negativne
. Enterobacterales (systémové infekcie a infekcie pévodom z mocéovych ciest)
. Pseudomonas spp. (systémové infekcie a infekcie pévodom z mocovych ciest)
e Acinetobacter spp. (systémové infekcie a infekcie p6vodom z moc€ovych ciest)
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Kazdy disk je ureny len na jednorazové pouZitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnoZstvo testovacich pomécok na
viacnasobné testy na jednorazové pouZitie.

Princip metody

Disky AST pre tobramycin sa m6zu pouzit v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in
vitro. Uplné pokyny tykajlce sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™ (Ustav klinickych
a laboratdrnych noriem)/EUCAST?%® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
norméch. Tabulky zobrazujuce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté kultury klinickych izolatov sa
naockuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar a vytvara tak gradient.
Po inkubécii sa zmeraju zony inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zon pre Specificku
testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom ur€enym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metody pre disky AST pre tobramycin je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

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

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s poméckou. Popis aktivnych ¢inidiel ovplyvriujicich vysledok
pomdcky ndjdete v tabulke 2.

Tabul'ka 1. Materialy dodavané s poméckou CT0056B Tabulka 2. Popis ¢inidiel diskov AST pre tobramycin
_Popis komponentu I-Dopis materialu Cinidlo Popis funkcie

Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy Biely az skoro biely prasok.
uzaverom a piestom zasobnik obsahujuci 50 x diskov Tobramycin je 4,6-disubstituované,
(x5) AST. 2-deoxystreptaminové (DOS) kruh
Vysusacia tableta (x 5) Jemne béZové az hnedé malé obsahujuce aminoglykozidové

tablety v tvare pastilky. antibiotikum s ucinnostou vodi

1 dodana s kazdym zasobnikom. r6znym Gram-negativnym

Folia, ktora jednotlivo uzatvara a niektorym Gram-pozitivnym
Félia kazdy zasobnik s vysiSacim Tobramycin | baktéridm. Vo vS8eobecnosti, podobne

prostriedkom. ako iné aminoglykozidy, je tobramycin

. . . Jednotlivé disky savého papiera. baktericidny a vykazuje okamzité aj

Disky testu citlivosti 6 mm. 50 v kazydom zésgbﬁ.-ku, oneskorené usmrtenie, ktoré sa
(x250) 5 zasobnikov v baleni. pripisuje réznym mechanizmom,

ako je vazba na bakterialne bunkové
membrany a inhibicia syntézy
proteinov.

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje u kazdej $arze a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii
(napr. FDA?3 (Sprava potravin a lie¢iv)). Skutocna koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

Disky AST pre tobramycin Oxoid mdzete rozdelovat pomocou davkovacéa diskov Oxoid, ktory nie je si¢astou pomocky.

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytické charakteristiky vykonu

Taburka 3. Nespracované tdaje o velkostiach zén, v stilade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voéi tobramycinu (10 ug) TOB10
(CT0056B).

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Priemerny
E Odgitanie (mm) rozdiel medzi
= Vvpoditana experimentalnymi
ypoc€itana ;
° . . . . .z hodnotami
o Organizmus Cislo Testovacie |Spodny | Horny | referenéna a referenénymi
a 9 ATCC® média limit limit | stredova iro dovyn{i
’5 hodnota 1 2 3 hodnotami (mm)
7] + SD (koeficient
variacie)
MHA
iy . | ATCC® (Mueller- —
Escherichia coli 25022 Hintonovej 18 26 22 19 | 19 | 19 -3+0(KV=0)
agar)
Q MHA
@ Staphylococcus | ATCC® (Mueller- _
< =
b= aureus 25923 Hintonove;j 10 29 24 25125 25 120 (KvV=0)
«® agar)
MHA
Pseudomonas ATCC® (Mueller- _
aeruginosa 27853 Hintonovej 20 26 23 2|22 2 120 (KV=0)
agar)
Organizmus Cislo Testovacie |Spodny | Horny | Vypogéitana PP
o £ ATCC® | média limit | limit | referencna | Cdcitanie (mm)
’g E stredova
W 9 hodnota 1 2 3
S
MHA
L . | ATCC® (Mueller- —
Escherichia coli 25929 Hintonovej 18 26 22 23 | 23| 23 1+0(KV=0)
agar)
o MHA
~ Staphylococcus | ATCC® (Mueller- _
é aureus 25923 Hintonovej 10 29 24 24 |24 24 0£0(KV=0)
) agar)
MHA
Pseudomonas ATCC® (Mueller- _
aeruginosa 27853 Hintonove;j 20 26 23 2|2 2 1£0(KV=0)
agar)
Organizmus Cislo Testovacie |Spodny | Horny | Vypoéitana | gqgitanie (mm)
© é ATCC® média limit limit referenéna
N 3 stredova
B o hodnota 1 2 3
S
MHA
. . | ATCC® (Mueller- _
Escherichia coli 25922 Hintonovej 18 26 22 22 | 22 | 22 0+0(KV=0)
agar)
5 MHA
N Staphylococcus | ATCC® (Mueller- _
w0 =
Q aureus 25923 Hintonove;j 19 29 24 25|52 120 (KV=0)
® agar)
MHA
Pseudomonas ATCC® (Mueller- _
aeruginosa 27853 Hintonovej 20 26 23 2|2 2 120(KV=0)
agar)
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Tabul'ka 4. Nespracované udaje o velkostiach zon, v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsich S$arzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voéi
tobramycinu (10 pg) TOB10 (CT0056B).

Metodolégia EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Organizmus Cislo | Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana Priemerny
E ATCC® média limit limit referencna | odgitanie (mm) rozdiel medzi
= stredova experimentalnymi
3 hodnota hodnotami
s a referenénymi
© stredovymi
5 1 2 3 hodnotami (mm)
wn + SD (koeficient
variacie)
MHA
. . | ATCC® (Mueller- _
Escherichia coli 259290 Hintonovej 18 26 22 19 | 19 | 19 -3+0(KV=0)
agar)
Q MHA
Q Staphylococcus | ATCC® (Mueller- _
< - =
3 aureus 29213 Hintonovej 20 26 23 21 21 21 2£0(KV=0)
® agar)
MHA
Pseudomonas ATCC® (Mueller- _
aeruginosa 27853 | Hintonovej 20 26 23 2| 2| 2 120 (KV=0)
agar)
Organizmus Cislo |Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana Seeo Priemerny
5 ATCC® média limit limit referenéna Od¢itanie (mm) rozdiel medzi
% stredova experimentalnymi
3 hodnota hodnotami
s a referenénymi
S 1 2 3 stredovymi
H hodnotami (mm)
wn + SD (koeficient
variacie)
MHA
_y . | ATCC® (Mueller- -
Escherichia coli 25922 Hintonovej 18 26 22 23 | 23 | 28 120 (KV=0)
agar)
N MHA
~ Staphylococcus | ATCC® (Mueller- ) _
Q aureus 29213 Hintonovej 20 26 23 22 22 22 120 (KV=0)
™ agar)
MHA
Pseudomonas ATCC® (Mueller- _
aeruginosa 27853 Hintonovej 20 26 23 22 22 22 1£0(KV=0)
agar)
Organizmus Cislo |Testovacie | Spodny | Horny | Vypoéitana Odgitanie (mm) Priemerny
E ATCC® média limit limit referenéna rozdiel medzi
= stredova experimentalnymi
K hodnota hodnotami
s a referenénymi
S 1 2 3 stredovymi
-] hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie)
MHA
_y . | ATCC® (Mueller- -
Escherichia coli 25922 Hintonovej 18 26 22 22 22 22 00 (KV=0)
agar)
S MHA
N Staphylococcus | ATCC® (Mueller- _
Yol - =
Q aureus 25923 Hintonovej 20 26 23 2| 2| 2 120 (KV=0)
® agar)
MHA
Pseudomonas ATCC® (Mueller- _
aeruginosa 27853 | Hintonovej 20 26 23 2| 2| 2 120(KV=0)
agar)
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Klinické charakteristiky vykonu

Studia skupiny Abduljabbar et al. (2020) sa zamerala na detekciu prevalencie baktérii s rezistenciou vo&i viacerym lieckom
a baktérii produkujucich B-laktamazu s rozSirenym spektrom (ESBL) izolovanych od hospitalizovanych pacientov s infekciami
popalenin a vzorcov antimikrobialne;j citlivosti vietkych izolatov baktérii pocas troch rokov.* Z 295 odobranych sterov sa izolovalo
a identifikovalo 513 réznych bakterialnych kmenov, 335 (65,3 %) bolo Gram-negativnych a 178 (34,7 %) bolo Gram-pozitivnych.
Kazdy izolat bol testovany na citlivost' na rézne antibiotické disky vratane diskov AST pre tobramycin (10 pg) Oxoid. Vysledky
ukazali, ze celkova rezistencia voci tobramycinu u vSetkych kmenov bola 68,60 %. Rezistencia voci tobramycinu bola 78,8 %
u Pseudomonas aeruginosa, 70,7 % u kmenov MRSA, 79,5 % u kmeriov K. pneumoniae , 55,5 % u kmefiov MSSA,
49 % u kmefiov E. coli, 59,3 % kmefiov A. baumannii a 41,1 % izolatov S. typhimurium. Stadia uvadza, Ze vaésina skimanych
izolatov mala rezistenciu vogi viacerym liekom. Dalej sa uvadza, Ze zvy$ené hladiny rezistencie pozorované v §tudii by mohli byt
spOsobené tvorbou biofilmu patogénnymi organizmami. Naduzivanie a nevhodnost réznych antimikrobialnych latok na lieCbu
infekcii popalenin viedli k vzniku rezistencie. Tento ¢lanok v zavere preukazuje, ze disky AST pre tobramycin (10 pyg) Oxoid su
ucinné pri klinickej analyze Gram-negativnych a Gram-pozitivnych klinickych izolatov vzhfadom na to, Ze sa u diskov preukazala
primerana citlivost u niektorych testovanych organizmov v porovnani s inymi antimikrobialnymi latkami a u testovanych
organizmov detegovali vznikajucu rezistenciu.

Studia z roku 2019 vykonana skupinou Ahman a kol. sa zamerala na identifikaciu v&etkych vyrobcov antimikrobialnych diskov
a vyhodnotenie vykonu mnozstva relevantnych antimikrobialnych diskov.’ Na zastipenie réznych tried antibiotik sa vybralo
16 antimikrobialnych diskov vratane diskov AST pre tobramycin TOB10 Oxoid. Disky sa ziskali v dvoch terminoch (v roku 2014
a 2017). Disky boli testované v triplikate na Mueller-Hintonovej agare (MHA) voéi kmeriom kontroly kvality EUCAST (Eurdépsky vybor
pre testovanie antimikrobialne;j citlivosti). Priemerné hodnoty sa porovnali s ciefmi a rozsahmi v tabulkach kontroly kvality EUCAST
(Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti). Disky pre tobramycin Oxoid preukazali vynikajucu a konzistentnu kvalitu
v oboch rokoch so strednou hodnotou v rozmedzi £1 mm od ciefovej hodnoty, ¢im prevySovali vykon inych diskov.

Zavazné udalosti
Akékolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému regulaénému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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Discos de tobramicina 10 ug (TOB10) Oxoid™
CT0056B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

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

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

Uso previsto

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

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

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

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

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

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

Grampositivas
. Staphylococcus aureus

Gramnegativas
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura CLSI M100 actual (todos asociados con 10 pg):

Grampositivas
e NA

Gramnegativas
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura de EUCAST actual (todos asociados con 10 pg):

Grampositivas
e Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus'y SCN)

Gramnegativas
. Enterobacterales (infecciones sistémicas e infecciones que se originan en el tracto urinario)
. Pseudomonas spp. (infecciones sistémicas e infecciones que se originan en el tracto urinario)
e  Acinetobacter spp. (infecciones sistémicas e infecciones que se originan en el tracto urinario)

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

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

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

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

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales para
pruebas de susceptibilidad de discos antimicrobianos segun lo detallado por CLSI™™ 0 EUCAST?2

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0056B
Descripcién del | Descripcion del material

Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos
de AST con tobramicina

componente
Cartucho con resorte,
tapa y émbolo (x5)

Tableta desecante (x5)

Lamina

Discos de prueba de
susceptibilidad (x250)

Reactivo
Componentes de ensamblaje
y cartucho de plastico que
contiene 50 discos de AST.
Comprimidos pequefios en forma
de rombo de color de beige claro
a marron.
Se suministra una con
cada cartucho.
Sirve para sellar individualmente
cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de
papel absorbente. 6 mm.
50 en cada cartucho.
5 cartuchos por paquete.

Tobramicina

Descripcion de la funcion

Polvo de blanco a casi blanco.

La tobramicina es un antibiético
aminoglucosido que contiene un anillo
de 2-desoxiestreptamina (DOS) 4,6-
disustituido con actividad frente

a distintas bacterias gramnegativas

y algunas grampositivas. En general,

al igual que otros aminoglucédsidos,

la tobramicina es bactericida y provoca
una destruccion tanto inmediata como
retardada, lo que se atribuye a distintos
mecanismos, como la unioén a las
membranas de las células bacterianas
y la inhibicién de la sintesis

de proteinas.

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

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

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

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

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

Tabla 1. Datos sin procesar de los tamanos de zona, segun la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con tobramicina (10 pg) TOB10 (CT0056B).

Metodologia del CLSI

Lectura (mm)

Diferencia media entre
los valores

[72]
o 0 Valor del N
T8 . . Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio experimentales y los
83 Microorganismo ATCC . . . . valores del punto
0g ® |de prueba | inferior | superior | de referencia medio de referencia
=42
o calculado 1 2 3 | (mm)+ DE (coeficiente
de varianza)
Escherichia coli | ATCC® | MHA 18 26 2 19 19 | 19 -3+0(CV=0)
25922
N
© | Staphylococcus | ATCC® |\, 0 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0(CV=0)
=4 aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | 20 2% 23 2| 2| 2 1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
Microorganismo | Numero | Medios | Limite | Limite Valor del
) § ATCC® |de prueba | inferior | superior | punto medio Lectura (mm)
P S de referencia
9 '§ calculado 1 2 3
S
Escherichia coli Ath.)ngf) MHA 18 26 22 23| 23 | 23 1£0(CV=0)
o
~ Staphylococcus | ATCC® -
5 aureus 25023 MHA 19 29 24 24 | 24 24 0+0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® |\ \» 20 26 23 2| 2| 2 A1+£0(CV=0)
aeruginosa 27853
" Microorganismo | Numero | Medios _Limi_te Limit_e Valor del_ Lectura (mm)
g8 ATCC® |de prueba | inferior | superior | punto medio
P de referencia
§ 'g calculado 1 2 3
S
Escherichia coli /\22092:2@ MHA 18 26 22 22 | 22 22 0+0(CV=0)
>
N | Staphylococcus | ATCC® |y 40 19 29 24 25| 25 | 25 1£0(CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® |y p 20 26 23 2| 2| 2 A1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabla 4. Datos sin procesar de los tamaiios de zona, segun la metodologia del EUCAST, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con tobramicina (10 pg) TOB10 (CT0056B).

Metodologia del EUCAST

Microorganismo | Numero | Medios | Limite | Limite Valor del Diferencia media entre
» ATCC® |de prueba | inferior | superior | punto medio | | ectura (mm) los valores
3 % de experimentales y los
8 3 referencia valores del punto
° . .
Se calculado medio de referencia
o 1 2 3 (mm) + DE (coeficiente
de varianza)
Escherichia coli A;ﬁgg;@ MHA 18 26 22 19 19 | 19 -3+0(CV=0)
'(E
@ | Staphvlococous | ATCC® | a9 26 23 21| 21 | 21 2£0(CV=0)
Q aureus 29213
™
Pseudomonas | ATCC® | pya | o9 26 23 2| 2| 2 A1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
Microorganismo | Numero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre
» ATCC® |de prueba |inferior | superior | punto medio los valores
3 % de experimentales y los
£ 3 referencia valores del punto
Se calculado 1 2 3 medio de referencia
o (mm) + DE (coeficiente
de varianza)
Escherichia coli Az-gc;gz@ MHA 18 26 22 23 | 23 23 1+£0(CV=0)
o
~ Staphylococcus | ATCC® _
5 aureus 20213 MHA 20 26 23 22 | 22 22 -1+£0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® |\ 0 20 26 23 2| 2| 2 1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
Microorganismo | Numero | Medios | Limite | Limite Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre
» ATCC® |de prueba |inferior | superior | punto medio los valores
3 ‘3 de experimentales y los
£ 3 referencia valores del punto
Soe calculado 1 2 3 medio de referencia
o (mm) + DE (coeficiente
de varianza)
Escherichia coli Agﬁgg;@ MHA 18 26 22 2| 2| 2 0+0(CV =0)
s
Q| Staphylococcus | ATCC® |0 20 2% 23 2| 2| 2 A1£0(CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® |\, 0 20 26 23 2| 2 | 2 10 (CV=0)
aeruginosa 27853

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio de Abduljabbar et al. (2020) tuvo como objetivo detectar la prevalencia de bacterias resistentes a multiple farmacos
y productoras de betalactamasa de espectro extendido (ESBL) aisladas de pacientes hospitalizados con infecciones por
quemaduras y analizar los patrones de sensibilidad antimicrobiana de todos los aislados bacterianos durante tres afios*. De los
295 hisopos recogidos, se aislaron e identificaron 513 cepas bacterianas distintas, 335 (65,3 %) de ellas gramnegativas y 178
(34,7 %) grampositivas. Se analizo la sensibilidad de cada aislado frente a una seleccion discos con antibidticos, incluidos los
discos de AST con tobramicina (10 pg) Oxoid. Los resultados mostraron que la resistencia general a la tobramicina para todas
las cepas fue del 68,60 %. La resistencia a la tobramicina fue del 78,8 % en Pseudomonas aeruginosa, 70,7 % en cepas
de SARM, 79,5 % en cepas de K. pneumoniae, 55,5 % en cepas de SASM, 49 % en cepas de E. coli, el 59,3 % en cepas
de A. baumanniiy el 41,1 % de los aislados de S. typhimurium. El estudio indicé que la mayoria de los aislados estudiados eran
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resistentes a multiples farmacos. Ademas, se informé de que los niveles elevados de resistencia observados en el estudio podian
ser debidos a la formacion de biopeliculas por parte de los organismos patégenos, el uso excesivo de distintos antimicrobianos
y su inadecuacion para tratar infecciones por quemaduras ha llevado a la apariciéon de resistencia. En conclusion, este articulo
demuestra que los discos de AST con tobramicina (10 pg) Oxoid son eficaces para el andlisis clinico de aislados clinicos
gramnegativos y grampositivos dado que los discos han mostrado una susceptibilidad adecuada a algunos de los organismos
probados en comparacion con otros antimicrobianos y han detectado resistencia emergente en los organismos probados.

Un estudio de 2019 realizado por Ahman et al. tuvo como objetivo identificar a todos los fabricantes de discos antimicrobianos
y evaluar el rendimiento de una serie de discos antimicrobianos relevantes®. Para representar distintas clases de antibioticos,
se seleccionaron 16 discos antimicrobianos, entre ellos los discos de AST con tobramicina TOB10 Oxoid. Se obtuvieron discos
en dos ocasiones (en 2014 y 2017). Los discos se probaron por triplicado en agar de Mueller Hinton (MHA) frente a cepas
de control de calidad EUCAST. Los valores medios se compararon con los objetivos y rangos en las tablas de control de calidad
de EUCAST. Los discos de tobramicina Oxoid demostraron una calidad excelente y constante en ambos afios, con un valor
medio dentro de £1 mm del valor objetivo, superior al rendimiento de otros discos.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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Oxoid™ Tobramycin Discs 10 ug (TOB10)
CT0056B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Tobramycin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet tobramycin. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (TOB)
och dess mangd (ug) pa bada sidor.

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

Avsedd anvidndning

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

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
. Staphylococcus aureus

Gramnegativa
. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur (alla associerade med 10 pg):

Grampositiva
. Ej tillampligt

Gramnegativa
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur (alla associerade med 10 pg):

Grampositiva
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus aureus och CoNS)

Gramnegativa
. Enterobacterales (systemiska infektioner och infektioner som harror fran urinvagarna)
e Pseudomonas spp. (systemiska infektioner och infektioner som harrér fran urinvégarna)
e  Acinetobacter spp. (systemiska infektioner och infektioner som harrér fran urinvagarna)

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

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

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

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

Material som tillhandahalls

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

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0056B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Tobramycin
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning _AST Discs _
Kassett med fjader, lock | Monteringskomponenter och Reagens Beskrivning av funktion
och kolv (5 st) plastkassett innehallande Vitt till néstan vitt pulver.
50 st AST-skivor. Tobramycin ar en 4,6-disubstituerad
Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma 2-deoxistreptamin (DOS)
(5 st) pastillformade tabletter. aminoglykosid med aktivitet mot olika
En foljer med varje kassett. gramnegativa och vissa grampositiva

Folie som forsluter varje bakterier. | allmanhet, liksom andra

Folie kassett och dess torkmedel Tobramycin aminoglykosider, ar tobramycin
individuellt. bakteriedddande och uppvisar bade
Skivor for Enskilda skivor av absorberande omedelbar och f6rdrojd avdddning,
mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. vilket tillskrivs olika mekanismer, som
(250 st) Fem kassetter per forpackning. bindning till bakteriens cellmembran

och hamning av proteinsyntes.

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

Oxoid Tobramycin AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medféljer inte enheten).

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

Nar kassetterna har 6ppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras
i behallaren vid 2—-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har éppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 1. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Tobramycin
(10 pg) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

CLSI-metod
s . Medeldifferens mellan
= . Beriknat Avlasning (mm) | oyperimentvirdena och
£ . ATCC®- | Test- Nedre Ovre referensmedelvardena
x Organism X o . referens- . .
S nummer | medium | gréns grans u i mm + standardavvikelse
o medelvarde e .
o 1 2 3 (variationskoefficient
o (cvy
Escherichia coli | 2FCC® | MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 ~3+0(CV =0)
25922
N
© | Staphylococcus | ATCC® |y n 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0(CV=0)
=4 aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | \n | o9 2% 23 2 | 2| 2 ~1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
§ Organism ATCC®- Te§t- Ne__dre 6yre Beraknat Avlésning (mm)
© nummer | medium | grans grans referens-
é medelvéarde
3 12| 3
<4
o
Escherichia coli | TCC® | MHA | 18 2% 22 23| 23| 23 1£0(CV=0)
25922
o
~ Staphylococcus ATCC® _
S aureus 25923 MHA 19 29 24 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® |\ | o 2% 23 2 | 2| 22 ~1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
::9 Organism ATCC®- Te§t- Ne_f.!re C')\_{re Beraknat Avldsning (mm)
© nummer | medium | grins | grans referens-
é medelvéarde
3 1 2 3
<4
o
Escherichia coli Az-ggg? MHA 18 26 22 22 | 22 | 22 0+0(CV=0)
>
N | Staphylococcus | ATCC® |y p 19 29 24 25 | 25 | 25 1+0(CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | \wn | o 2% 23 2| 2|2 ~1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna
av Tobramycin (10 ug) TOB10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0056B).

EUCAST-metod

= Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Medeldifferens mellan
% nummer | medium | grins | grans mr:;irlsgfc-le Avlisning (mm) experimentvirdena och
S -
€ referensmedelvardena
S i mm + standardavvikelse
B e .
o 1 2 3 (variationskoefficient
o (CV))
Escherichia coli | "FCC® | MHA 18 26 22 19 | 19 | 19 ~3+0(CV =0)
25922
N
© | Staphylococcus | ATCC® | | o 26 23 21 | 21 | 21 —2+0(CV=0)
Q aureus 29213
™
Pseudomonas | ATCC® | \n | o 2% 23 2 | 2|2 -1+0(CV=0)
aeruginosa 27853
5 Organism ATCC®- Te§t- Ne__dre 6yre Beraknat Avlisning (mm) Mede_ldifferg_ns mellan
® nummer | medium | gréns grans referens- experimentvardena och
2 medelvarde referensmedelvéardena
= - -
S 1 2 3 |imm+ standardavvikelse
-§ (variationskoefficient
o (CV))
Escherichia coli A2T5352® MHA 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0(CV=0)
N
E Staphylococcus ATCC® _ _
5 aureus 20213 MHA 20 26 23 22 | 22 | 22 1+£0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC® |\, 0 20 26 23 2 | 2| 2 -1£0(CV=0)
aeruginosa 27853
5 Organism ATCC®- Te§t- Ne__dre 6yre Beraknat Avlasning (mm) Mede_ldifferg_ns mellan
- nummer | medium | grans grans referens- experimentvardena och
2 medelvarde referensmedelvéardena
= . .
S 1 2 3 [imm+ standardavvikelse
-§ (variationskoefficient
a (Cv)
Escherichia coli A2T5%(232® MHA | 18 2% 22 2 | 2|2 0+0(CV=0)
>
N | Staphylococcus | ATCC® |y 0 20 26 23 2| 2|22 -1£0(CV=0)
Q aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC® | \n | o 2% 23 2 | 2|2 -1+0(CV=0)
aeruginosa 27853

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Abduljabbar et al. (2020) vars mal vara att upptacka férekomsten av multiresistenta och ESBL-producerande
bakterier isolerade fran patienter i sluten vard med infekterade brannsar och de antimikrobiella sensitivitetsmonstren for alla
bakterieisolat under tre ar.* Av de 295 pinnproven som togs isolerades och identifierades 513 olika bakteriestammar, 335 (65,3 %)
var gramnegativa och 178 (34,7 %) var grampositiva. Varje isolat testades for sensitivitet mot ett urval av antibiotikaskivor,
inklusive Oxoid Tobramycin (10 ug) AST Discs. Resultaten visade att den totala tobramycinresistensen for alla stammar var
68,60 %. Resistensen mot tobramycin var 78,8 % fér Pseudomonas aeruginosa, 70,7 % i MRSA-stammar, 79,5 %
i K. pneumoniae-stammar, 55,5 % i MSSA-stammar, 49 % i E. coli-stammar, 59,3 % av A. baumannii-stammar och 41,1 % av

S. typhimurium-isolat. Studien rapporterade att majoriteten av de studerade isolaten var multiresistenta. Vidare rapporterades
det att de forhdjda nivaerna av resistens som observerades i studien kan bero pa biofilmbildning av patogena organismer samt
att 6veranvandning av antimikrobiella medel och att olampliga antimikrobiella medel har anvants har lett till uppkomsten av
resistens. Sammanfattningsvis visar artikeln att Oxoid Tobramycin (10 ug) AST Discs ar effektiva i den kliniska analysen av
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gramnegativa och grampositiva kliniska isolat eftersom skivorna har visat tillracklig mottaglighet for vissa av de testade
organismerna jamfért med andra antimikrobiella medel och de har upptackt resistens i de testade organismerna.

En studie fran 2019 utférd av Ahman et al. hade som syfte att identifiera alla tillverkare av antimikrobiella skivor och utvardera
prestandan hos ett antal relevanta antimikrobiella skivor.® For att representera olika antibiotikaklasser valdes 16 antimikrobiella
skivor, inklusive Oxoid Tobramycin TOB10 AST Discs. Skivor erhdlls vid tva tillfallen (2014 och 2017). Skivorna testades pa
Mueller Hinton-Agar (MHA) mot EUCAST-kvalitetskontrollstammar. Medelvardena jamférdes med malen och intervallen
i EUCAST-kvalitetskontrolltabellerna. Oxoid Tobramycin Discs uppvisade utmarkt och jamn kvalitet under bada aren med ett
medelvarde inom = 1 mm frdn malvardet, vilket dvertraffade prestandan for andra skivor.

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