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Oxoid™ Doxycycline Discs 30 ug (DO30)
[REFICT0018B

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.

Oxoid Doxycycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs that contain specific amounts of the
antimicrobial agent doxycycline. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (DO) and amount present
(ng): DO30.

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

Intended Use

Doxycycline 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 doxycycline 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 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
. Streptococcus pneumoniae

Gram-Negative
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature (all associated with 30 pg):

Gram-Positive
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-Negative
. Enterobacterales
e Acinetobacter spp.

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature (all associated with 30 pg):

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
e NA

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

Doxycycline 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?2®® methodology refer to the
relevant current standards. Tables showing CLSI"™/EUCAST? compound/concentrations can be found in their documentation
referenced below. Pure cultures of clinical isolates are inoculated onto the test medium and the AST disc placed on the surface.
The antibiotic within the disc diffuses through the agar to form a gradient. After incubation, the zones of inhibition around the
discs are measured and compared against recognised zone diameter ranges for the specific antimicrobial agent(s)/organism(s)
under test.

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

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

Materials Provided

Doxycycline 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. Doxycycline 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 CT0018B Table 2. Description of Doxycycline 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 Yellow crystalline powder.

Desiccant tablet (x5)

AST discs.

Pale beige to brown, small
lozenge shaped tablets.
1 supplied with each cartridge.

Foil individually sealing each

Antimicrobial agent. The drug
mechanism of action involves
inhibition of translation by binding to
the 16S rRNA portion of the
ribosome 9, thus, preventing binding

Foil of tRNA to the RNA-30S bacterial
ribosomal subunit, which is
necessary for the delivery of amino
acids for protein synthesis. As a
result of the above actions, the
initiation of protein synthesis by
polyribosome formation is blocked.
This stops the replication of bacteria
and produces a bacteriostatic effect.

cartridge with its desiccant.
Absorbent paper individual discs.
6mm. 50 in each cartridge.

5 cartridges per pack.

. Doxycycline
Susceptibility Test
Discs (x250)

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.

Doxycycline 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 Doxycycline 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.
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Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of
Doxycycline (30 pg) DO30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0018B).

CLSI Methodology
Mean difference
S 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 QsTgczg MHA 18 24 21 20 | 20 | 20 -1£0 (CV=0)
0
g | Staphviococous | AI°% | mHA | 23 29 26 28 | 28 | 28 2+ 0 (CV=0)
Q aureus 5
™
MHA
S;; ee‘ﬁfrf;fgf gg% +5% 25 34 295 31 | 31 | 31 1.5+ 0 (CV=0)
SB
: Mean difference
5 Reading (mm) between the
© Calculated experimental values
j-f, Organism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
8 9 number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 point values
3 value (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
Escherichia coli | #TCC | MHA | 18 24 21 20 | 20 | 20 140 (CV=0)
S
B Stapgz”r‘;‘;‘;"cus 95202% MHA | 23 29 2% 2% | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
®
MHA
S;; oplococous ﬁ‘;ﬁ% +5% 25 34 295 2| 32| 3 2.5+ 0 (CV=0)
SB
: Mean difference
Read
S eading (mm) between the
® Calculated experimental values
E . ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
Organism
S 9 number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 point values
3 value (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
Escherichia coli | #TCC | MHA | 18 24 21 2 | 2| 2 140 (CV=0)
R
3 Stapgi’r‘;‘;‘;cws 95?2% MHA | 23 29 2% 27 | 27 | 27 1+0(CV=0)
®
MHA
Sir eplococous ﬁ‘;&% +5% 25 34 205 30 | 30 | 30 0.5+ 0 (CV=0)
P SB

Clinical Performance Characteristics

In a 2011 study by Tripodi, Fortunato and Cuccurullo, the objective was to assess the efficacy of multiple antibiotics (alone or in
combination) and their potential interactions, and compare the in vitro results with the clinical outcome of a cohort of heart
transplant (HTx) recipients with pulmonary nocardiosis (PN).# Over a 20-year period, Nocardia isolates were identified from 12
HTx recipients with PN. The in vitro activity of various antibacterial agents including doxycycline, alone or in combination, was
assessed using disk-diffusion, minimal inhibitory concentration (MIC), and time-kill methodology. The in vitro results were
compared with the clinical outcome of the patients. All isolates were susceptible to amikacin, netilmicin, and linezolid. Gentamicin,
tobramycin, and streptomycin were active against 8, 7, and 2 isolates, respectively. Doxycycline and imipenem were active
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against 8 of the 9 isolates. Notably, meropenem was active against only 2 isolates. Cotrimoxazole was active against 7 isolates.
In conclusion, this study demonstrated that Oxoid Doxycycline AST Discs were effective in the clinical analysis of Nocardia spp.,
given the susceptibilities observed and that no out of specification or inconsistent results were reported.

A study by Reta, Wubie and Mekuria from 2017, aimed to determine the nasal colonization, associated factors, and antimicrobial
susceptibility patterns of Staphylococcus aureus isolates among pre-school children.® A total of 400 nasal swab samples were
collected; 52 S. aureus isolates were detected from the samples; none of those was classified as MRSA. The isolates were then
tested for susceptibility against several antibiotics including Oxoid Doxycycline (30 pg) DO30 AST Discs, which demonstrated
69.2% sensitivity. The findings of this investigation demonstrate that the Oxoid Doxycycline AST Discs are an effective tool to
determine the antimicrobial susceptibility pattern of S. aureus isolates responsible for nasal colonization within a population, and
they constitute a valid instrument to detect the development of any resistance, as well as prevent treatments failures.

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

References
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or
Fastidious Bacteria. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest
version.
3. EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
4.  Tripodi, M, R Fortunato, and S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against
Nocardia : Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary
Nocardiosis,” no. 2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.
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© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are the
property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries. This information is not intended to encourage use of these
products in any manner that might infringe the intellectual property rights of others.

Glossary of Symbols
Symbol/Label | Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limit

~ 5 K

LOT Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

K< = @ |
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https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x

Do not use if package is damaged and
Consult instructions for use
Authorized representative in the

E European Community/

European Union

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law restricts this
B(only device to sale by or on order of a
Physician
C E European Conformity Mark
UK .
UK Conformity Mark
cA Y

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced

1.0 2022-11-02. New document
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AuckoBe Oxoid™ ¢ gokcuumknuH 30 ug (DO30)
[REF/CT0018B

OuckoBe 3a TeCT 3a aHTUMUKPOOHA YYBCTBUTENTHOCT

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

[OunckoeTe Oxoid 3a TeCT 3@ aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT (AST) KbM JOKCULIMKIUH Ca XapTUEHMW AMCKOBE C AnameTbp 6 mm,
KOUTO CbAbpXKaT ONpeaeneHn KoNM4ecTBa OT aHTUMUKPOOHUS! areHT AoKCULMKUH. OT ABETe CTpaHW Ha AUCKOBETE MMa ETUKETU
C AaHHW 32 aHTUMUKPOOHMS areHT (DO) n Hanu4HoTo KonuyecTso (ug): DO30.

[unckoBeTe ce OOCTaBAT B KaceTw, cbabpxkawwy no 50 aucka. BvB Bcska onakoBka Mma no 5 kacetn. Bcska kaceta e
MHOMBWUAYANHO 3anevyataHa 3aefHo C TabneTka AecuKaHT B nokputa ¢ onuo npo3padvHa bnmucrtepHa onakoBka. [luckoBeTte
Oxoid 3a AST ¢ gokcuuMknMH MoraT Aa ce [o3upaT ¢ nomolyta Ha gosatop 3a guckoBe Oxoid (npogaBa ce oTaenHo). Beeku
MHAMBUZYarneH auck Tpsibea ga ce n3nonsea camo BEAHbX.

I'Ipep,Ha:;HaquMe

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKPOGHa 4yBCTBUTEMHOCT C [AOKCULMKIMH Ce WM3MON3BaT 3a in Vvitro nonykonmM4ecTBeHO
TecTBaHe Ha 4YyBCTBWTENHOCTTA Ype3 MeTofa 3a Audy3us Ha arap. M3nonseaHu B guarHocTvMkata 3a nognomaraHe Ha
KMUHUUUCTUTE MpU OompefensiHe Ha NOTeHLManHW Bb3MOXHOCTM 3a NeYeHue Ha MauMeHTW, 3a KOUTO ce Noaosupa, Yye umat
MUKPOGHa MHGEKUMSI, Te3N OUCKOBE ca NMpedHasHayYeHu ga onpedensT YyBCTBUTENHOCTTa CpeLly MUKPOOPraHU3mu, 3a KOUTo
OOKCULMKITMH € Nokasarl, Ye e akTUBEH KaKTO KIMHWMYHO, Taka u in vitro. [la ce n3nonaeat ¢ YicTa Kyntypa, oTrneaaHa B arap.

M3penveTo He e aBTOMaTU3npaHo, nNpeaHasHayeHo e camo 3a npodecnmoHanHa yn0Tpe6a 1 He npeacrtasfisBa CbNbTCTBaLLa
AUarHoCTuka.

TecTbT NpegocTaBa UHGOPMaLIMS, 3a Aa Ce KaTeropuampaT OpraHU3MUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAVHHW U YyBCTBUTENHN
KbM aHTUMUKPOGHUS areHT.

JonbnHUTENHU U3NCKBaHWS 3@ B3EMaHe Ha nNpobu, o6paboTka U CbXpaHeHue Ha Npobu MoraT Aa 6baaT HaMepeHU B MECTHUTE
npouenypu 1 ykasaHusi. He e Hanvuue onpefeneHa nonyrnaums 3a TeECTBaHe 3a Te3W AUCKOBeE.

MyGnuKyBaHUTe KNUHUYHM rPaHNYHU TOYKM B TEKyLLaTa Bepcust Ha Tabnuuute ¢ rpaHnyHm Todkm Ha FDA,® CLSI M100, ' unn
EUCAST? Tpsi6Ba fa ce U3nonssaT 3a TbiIKyBaHe Ha pesyntaTa 3a pasmepa Ha 3oHaTa.

Bupose c I'Iy6J'IVIKyBaHI/1 rPaHN4YHU TOYKM CbIMacCHO HacTosALWaTa nuTepaTtypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTenHu
. Streptococcus pneumoniae

Ipam-oTpuLaTenHn
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.

Bupose ¢ ny6nunkyBaHu rpaHUYHM TOMKU CbIMacHo HacToswara nutepatypa Ha CLSI M100 (Bcuuku cBbp3aHu ¢ 30 ug):
Fpam-nonoxuTenHu

. Streptococcus pneumoniae

e  Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

Fpam-oTpuuaTenHu
. Enterobacterales
e Acinetobacter spp.

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU TOUKK CbrnacHo HacTosiwaTta nutepatypa Ha EUCAST (Bcuyku cebp3anu ¢ 30 ug):

Ipam-nonoxurenHu
. Henpunoxvmo

pam-oTpuuaTenHu
. Henpunoxvmo

Bceku anck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTa cbAbpxa A4OCTaTbYHO TECTOBM U3AENNSA 32 MHOXECTBO TECTOBE 33
e[HokpaTHa ynoTpeba.
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MpuHUMN Ha MeTOAA

[OuckoBeTe 3a AST ¢ AOKCULIMKITVH Ce U3MON3BaT 3a in Vitro NonykonMyecTBEHO TECTBaHE Ha YyBCTBMTENHOCTTA Ype3 MeToaa 3a
Ancy3nst Ha arap. 3a MbAHU WHCTPYKUMM, CBbP3aHW C WHTEpnpeTauusiTa Ha pesynTaTuTe CbrflacHO MeTodonorusita Ha
CLSI'™/EUCAST?P®, BuxTE CLOTBETHUTE HACTOALWWM CTaHOapTW. Tabnuuute, BU3yanuaupaly CbeauHeHUe/KOHLEeHTpauum
cbrnacHo CLSI"®/EUCAST?, moraT ga 6bhaT HamepeHu B TaXHaTa AOKyMeHTauusl, MocoveHa mo-gony. Yuctu Kyntypu ot
KIMWHWYHK U30naTh ce MHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTta cpefa M AuckbT 3a AST ce nocTassi BbpXy NOBbPXHOCTTA. AHTUBUOTUKBT
B Aucka AudyHaMpa B arapa, 3a Aa obpasyBa rpaaveHTt. Cnep vHkyGauuaTa 30HUTE Ha UHXMGMpaHe OKOMo AWCKOBETE ce
u3MepBaT W CpaBHsBaT C pasnosHaTuTe [ManasoHuM Ha [AuvaMeTbpa Ha 30HaTa 3a cneunduyHus(Te) TecTBaH(uM)
aHTUMUKPOBEH(HW) areHT(u)/opraHn3bm(mMn).

MeTponorwma npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha Kanu6paTopa N KOHTPONMHUA Mmatepuan

MeTponornyHarta npocnegnuMocT Ha CTOMHOCTUTE, NMPUCBOEHW Ha KanvbpaTopuTe M KOHTPOMHUTE MaTepuany, npegHasHadeHu
[la yCTaHOBSIT N NPOBEPST BEPHOCTTa Ha MeTop 3a Anckose 3a AST ¢ JOKCULMKITUH, CE OCHOBaBa Ha MeXAyHapoaHO Npu3HaTu
npouenypv v cTaHaapTy.

3a nNpenopbyYUTENHUTE KOHLEHTPALIMW FPaHNLIMTE Ha 30HUTE Ca B CbOTBETCTBME C HACTOSILLMTE CTaHAAPTM 3a ePeKTUBHOCT 3a
TECToBe 3a aHTUMMKPOGHAa YyBCTBMTENHOCT Ha ANCKA, KAaKTo € onucaHo noapo6Ho ot CLSI™ u/unn EUCAST?.

MpepocTtaBeHu matepuanu

OunckoBeTe 3a AST C OOKCULMKIWH NPeACTaBnsBaT XapTMEHU OMCKOBE C AuaMeTbp 6 mm, UMMNPErHMpaHn cbC cneumguyHo
KONMMYeCcTBO aHTUMMKPOOEH areHT. [JMCKOBETE Ca MapKkupaHu OT ABETe CTpaHu, 3a Aa ce OTOenexu areHTbT U KONM4ecTBOTO.
OunckoseTe 3a AST ¢ AOKCULMKNUH ce AOoCTaBAT B kaceTu oT no 50 aucka. BbB Bcsika onakoBka nma no 5 kacetu. Kacetute ca
VMHAMBWAYaNHO ONakoBaHMW B 3anevaTtaHa ¢ oonmo 6nmcrTepHa onakoBka CbC CyLUMTEN.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onucaHne Ha KOMMAOHEHTUTE, CBBbP3aHK C U3fenueTo. 3a onucaHve Ha akTUBHUTE peakTVBU, KOUTO
BNUSIAIT BbPXY pesynTaTa Ha U3genuero, BkTe Tabnvua 2.

Ta6bnuua 1. NMpepoctaBeHu matepuanu cbc CT0018B
OnucaHue Ha OnucaHue Ha MaTepuanure

Ta6nuua 2. OnucaHMe Ha peakTMBU Ha AUCKOBe 3a
AST c [OKCULIMKIUH

KOMMOHEHTUTe PeaktuB OnucaHve Ha byHKUMATa
KaceTa c npyxuHa, MOHTaXHWN KOMMNOHEHTU 1 YKbNT KpucTaneH npax.
Kanauika v 6yTtano (x5) nnacTMacoBa kaceTa, AHTUMUKPOBEH areHT. MexaHN3mMbT
cbabpxala 50 6p. auckose 3a Ha [elicTBMe Ha NeKapcTBOTO
AST. BKIIIOYBA MHXWUBUPaHe Ha
TabneTka c AeCUKaHT BnenobexoBu 0o kadaBu, Manku TpaHcnauusaTa Ypes CBbp3BaHe C
(x5) Tabnetku ¢ dpopma Ha GOHGOH 3a 16S pPHK yacTTa Ha pu6osoma 9,
CMyyeHe. KaTo Mo TO3M Ha4uH ce
C Bcsika kaceTa ce goctassi no 1. npefoTBpaTsBa CBbP3BAHETO Ha
donuo, KoeTo 3anevaTsa TPHK c 6aktepnannarta pubosomHa
donuo MHOUBMAYaNHO BCsiKa KaceTa ¢ cybegmnnmua PHK-30S, koaTo e
- LOKCULMKNUH
HelHWA AeCUKaHT. HeobxoaumMa 3a AOCTaBsIHETO Ha
Aucross satecraane | [eEAI drcione 0T aocery i 12 oo o
Ha 4yBCTBUTENTHOCT 50 BBB BCsika KaceTa. el;1CTBIVIF| ce 6nokupa
(x250) A P
Mo 5 kaceTn B onakoBka.

VMHULMMPAHETO Ha NPOTENHOBUSI
CuHTe3 Ypes obpasyBaHe Ha
nonvipmbosomu. Tosa cnmpa
pa3MHoXaBaHeTo Ha 6akTtepunte 1
npeau3sukea bakrepnoctaTnyeH
edexT.

KoHueHTpaumsaTa Ha aHTMBMOTUK BbpXy Aucka 3a AST ce aHanusvpa 3a BCsSka mapTvga M ce KOHTponupa C nomolyTa Ha
BbTPELUHU M BbHLWHM crneundukauuu (Hanp. FDA®). JencTButenHara KOHUEHTpaumMs e onucaHa nogpobHo B cepTudmkarta 3a
aHanwua.

[uckoBeTe 3a AST ¢ JOKCULMKNMH MoraT Aa ce posupat ¢ noMoLlTa Ha [03aTop 3a AUCKoBe Oxoid, KOWTO He € BKIOYEH KbM
n3genuverto.

CpoK Ha rogHOCT U YCINOBUSA 3a CbXpaHeHue

HeoTtBopeHn kacetn ¢ guckoBe 3a AST C [OKCULMKIIMH MMaT CPOK Ha rogHocT 36 meceua, ako ce CbXxpaHsaBaT npu
npenopbyaHuTe ycnosus. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpaHsBaT npu Temnepatypa oT -20 °C go 8 °C oo Bb3HMKBaHe
Ha HeobxoaQUMOCT OT TsAxHaTa ynoTpeba.

BegHbx oTBOpeHn, kacetute TpsbBa Aa ce CbxpaHsBaT C 403aTopa B KOHTEeWHepa, NpedocTaBeH C HeHacuTeH (OopaHXeB)
AECUKaHT Unn Apyr NOAXOASLL, HEMPO3paYveH XepMeTUYeH KOHTENHEP C AeCHKaHT 3a 3almMTa Ha AucKoBeTe OT Bnara. [lozatopuTe
TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBaT B KOHTeWHepa npu TemnepaTtypa oT 2°C go 8°C v fa ce ocTaBsAT Aa AOCTUrHAT CTalHa Temneparypa
npeau oTBapsiHe, 3a Aa ce npefoTBpaTy o6pa3yBaHETO Ha KOHAeH3aumsl. BegHbk OTBOPEHU OT TEXHUTE OMaKOBKW, CbhabpXaLlu
[JecukaHT, anckoBeTe TpsbBa Aa ce u3nonaear Ao 7 OHW U TO CaMO aKo ca CbXpaHsaBaHu Mo Ha4yMHa, onucaH B TOBa PbKOBOACTBO
3a ynotpeba.
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AHaNUTUYHM XapaKTepUCTUKKN Ha echeKTMBHOCTTA

Ta6nuua 3. Heo6paboTeHM AaHHM 3a pa3MepuUTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeTogonorusita Ha CLSI, BseTu ot 3-te
Han-HOBU NapTUAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT C AoKcuumknuH (30 pg) DO30 (CT0018B).

MeToponorus Ha CLSI
OTyeTeH pesynTat CpenHa paznuka mexay
3 © Usuncnena (mm) eKcnepuMeHTanHuTe
o -~
£ §: ATCC® |TectoBa| fonHa | NopHa | pecepeHTHa cronHocty n
25 OpraHusbm HoMep | cpepa |rpanmua |rpanuua cpenHa pedepeHTHUTE cpeaHU
o® M 1 2 3 CTOMHOCTU (mm) +
g C CToiHOCT
cC SD (koednLMeHT Ha
Bapuauus)
Escherichia coli 9;52% MHA 18 24 21 20 20 20 -1+ 0 (CV=0)
i8 | Staphylococcus | ATCC |y p 23 29 26 28 | 28 | 28 2+ 0 (CV=0)
2 aureus 25923
I MHA
[sp]
Streptococeus | ATCC |, 5, 25 34 29,5 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
OtuyeTeH pe3ynTat | CpefHa pa3nuka mexay
] © Wauncnena (mm) eKcnepuMeHTanHuTe
o -~
£ §: ATCC® |TectoBa| [lonHa | MNopHa | pechepeHTHa cTonHocTy n
= Oprahnstm HOMep | cpeda |rpaHuua |rpaHuua cpeaHa pedepenTHuTe CpeaHy
o% M 1 2 3 cTonHocTM (mm) +
g C CTOWHOCT
c SD (koednumeHT Ha
Bapuvauus)
Escherichia coli 9;?2(2: MHA 18 24 21 20 20 20 -1+ 0 (CV=0)
N
| Staphylococcus | ATCC | yn | 59 29 2% % | 26 | 2 00 (CV=0)
I aureus 25923
™ Streptococcus ATCC MHA
) +5% 25 34 29,5 32 32 32 2,5+0 (CVv=0)
pneumoniae 49619 SB
OtuyeTeH pe3ynTat | CpefHa pa3nuka mexay
] © Wauncnena (mm) eKcnepuMeHTanHuTe
o -~
g g ATCC® |TectoBa| fonHa | opHa | pechepeHTHa CTOMHOCTH 1
= Opranusem HOMep | cpega |rpaHuua |rpaHuua cpegHa pecepeHTHuTe CpeaHu
o% M 1 2 3 cTonHocTM (mm) +
g C CToiHOCT
c SD (koedunumeHT Ha
Bapuvauus)
Escherichia coli 9;?2(2: MHA 18 24 21 22 22 22 110 (CV=0)
o]
5 | Staphyvlococcus | ATCC |y | 59 29 2% 27 | 27 | 27 1£0 (CV=0)
9 aureus 25923
™ Streptococcus ATCC MHA
) +5% 25 34 29,5 30 30 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

KnuHnyHmn XapaKTepuUCTUKU Ha e(peKTUBHOCTTa

MpoyuBaHe ot 2011 r. Ha Tripodi, Fortunato n Cuccurullo uma 3a uen ga ce oueHn epeKTMBHOCTTa Ha MHOXECTBO aHTUbMoTuLmM
(mooTaenHo unu B KOMBUHaUMS) 1 TEXHUTE NOTEHLMANHW B3auMOAENCTBUS U Aa Ce CPaBHAT in vitro pe3yntaTute ¢ KNMHUYHAUS
pesynTaT OT KOXOpTa Ha PeLMnUEHTV CbC CbpaeyHa TpaHcnnaHTaums (HTx) ¢ 6enogpobHa Hokapamosa (PN).* 3a nepvog ot
20 rogmHu ca upeHTuduumpadn nsonatm Ha Nocardia ot 12 HTx peumnueHtn ¢ PN. In vitro akTMBHOCTTa Ha pasnuyHun
aHTMbaKTepuanHy areHTu, BKMYUTENHO LOKCULMKIWH, NMpUnaraHn CaMoCTOSTENHO U B KOMOMHALMS, € OLeHeHa C nomoLuTa
Ha guckoBa Andysusi, MUHMManHa uHxmbupalwa koHueHTpaumsa (MIC) n meTopgonorust 3a BpemeTo 3a ybmBaHe. In vitro
pesyntaTuTe ca CpaBHEHW C KIMMHUYHUS U3XOA Ha naumneHTute. Bcuuku nsonatu ca YyBCTBUTENHU KbM aMUKaLWH, HETUIIMULMH
1 nuHesonua. eHTamMnumH, TO6paMULUUH 1 CTPENTOMULIMH Ca akTUBHWM CbOTBETHO cpewly 8, 7 n 2 nsonara. JOKCULMKINH 1
nMuneHeM ca 6unu akTmBHM cpeldy 8 oT 9-Te nsonarta. TpsibBa Aa ce oTbenexu, Ye MeporneHem e akTMBEH caMo cpelly 2
nsonata. KoTpumMokcason e akTvBeH cpelly 7 usonara. B 3akntioueHune, ToBa npoyyBaHe AeMOHCTpUpa, Ye anckoseTte Oxoid 3a
AST c BOKCUUMKIMH ca edpeKTUBHM NpU KNUHUYHUA aHanud Ha Nocardia spp., npeasua HabnogasaHata YyBCTBUTENHOCT U Ye
He ca [oKnaaBaHu pe3ynTaTv U3BbH crieumdukalmsaTa unm npoTuBopeYMBM pesynTaTty.

[Mpoy4yBaHe Ha Reta, Wubie n Mekuria ot 2017 r. nma 3a uen Aa onpefenn HasanHaTa KOnoHU3aums, CBbp3aHnTe akTopu u
MOZenuTe Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT Ha M3onatute Ha Staphylococcus aureus cpef Aeua B npeayyvnuiiHa Bbapact.®
Cbb6paHu ca o6uwo 400 npobu oT HasaneH TamnoH; OT npobuTe ca oTkpUTU 52 n3onaTa Ha S. aureus; HUTO €AWH OT TSAX He e
KnacuduumpaH kato pesucteHteH Ha metuumnuH (MRSA). Cnepg ToBa m3onatute ca TECTBaHW 3a YyBCTBUTENHOCT CpeLuy
HSIKOMKO aHTMbunoTuum, BkntoumTenHo auckosete Oxoid (30 pg) DO30 3a AST ¢ AOKCULIMKIIMH, KOUTO ca AeMOHCTpupanu 69,2%
YyBCTBUTENHOCT. KOHCTaTauumTe OT ToBa Mpoy4BaHe nokasear, 4ye auckoeTe Oxoid 3a AST c AOKCMUMKIMH ca edeKTuBeH
MHCTPYMEHT 3a onpefensHe Ha Mofena Ha aHTMMWKpoOHa 4yBCTBUTEMHOCT Ha M3onatute Ha S. aureus, OTTOBOPHU 3a
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HasanHata KoJloHM3aumna B nonynauuarta. Te npeacrtaenseat BanuaeH WHCTPYMEHT KakTO 3a OTKpuMBaHE Ha pa3BUTUETO Ha
PE3NCTEHTHOCT, Taka 1 3a nNpeaoTBpaTABaHe Ha HeyCneLwHN NnevyeHuns.

Cepuro3HU MHUMAEHTU
Bcekn cepuoseH WMHUMAEHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3ka C u3aenveTo, Tpsbsa Aa 6bae AoknagBaH Ha Mpou3BOAMTENS U Ha
CbOTBETHWSI PETYNATOPEH OpraH Ha MSICTOTO, KbAETO € YCTAaHOBEH NOTPEOUTENST U/WNK NaUUEHTHT.

NuTtepatypa
1. AoMuHuCTpauwms no xpaHuTe n nekapcreata (Food and Drug Administration, FDA). san 21 Ha Kogekca Ha
denepanHuTe pernameHtn (CFR), Tom 5, yact 460 (2005).
2. WHcTuTyT 3a KNnHUYHKM 1 nabopatopHu ctangapTu (Clinical & Laboratory Standards Institute, CLSI). BuxTe
nocrneaHoTo U3aaHve
a. MO02, CtaHpapTv 3a U3anbHEHWE Ha TECTOBE 3a YYBCTBUTENHOCT HA aHTUMMKPOOHM AMCKOBE
b.  M100, CtaHpapTu 3a e(peKTUBHOCT 3a TECTBaHE Ha aHTUMMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT
c. M45, MeToam 3a aHTUMUKPOGHO pa3pexaaHe 1 TeCTBaHe Ha YyBCTBUTEMHOCT Ha AUCKOBE C PSAKO
M30MNMpaHn Unu nNpeTeHLnosHmn baktepun. EBponeiickus KOMUTET 3a TECTBAHE Ha YYBCTBUTENHOCT KbM
aHTMMUKpPoOHM BellecTBa (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST). BuxTe
nocneaHoTo U3faHue.
3. PbkoBOACTBO 3a pa3uuTaHe Ha AMckoBo-audysnoHeH metog Ha EUCAST, OuckoBo-andy3noHeH metog Ha EUCAST
3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTEMHOCT.
4.  Tripodi, M, R Fortunato, and S Cuccurullo. 2011. ,In vitro akTMBHOCT Ha MHOXECTBO aHTUONOTUYHN KOMOUHaLMK
cpely Nocardia: Bpb3ka cbC cTpaTerusi 3a KpaTkOCPOYHO fiedeHne Npu peLunmMeHTn Ha CbpaeyHa TpaHcnnaHTaums
¢ 6enogpobHa Hokapamosa“, 6p. 2: 335 — 43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588 .x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. ,Ha3anHa konoHusauusi 1 Mogen Ha aHTUMUKpPOOHa
4YyBCTBUTENHOCT Ha Staphylococcus aureus cpea geua oT npegyynnuuiHa Bb3pacTt B ETnonusa.” BMC Research Notes,
1 — 7. https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuyku npasa 3anasexHn. ATCC® e Tbproscka Mmapka Ha ATCC. Bcuyku octaHanm
TbProBCKkun Mapku ca cobcTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. u HeHuTe abLiepHK apyxecTBa. Ta3n uHdopmMauus He e
npeaHasHaveHa 3a HacbpyaBaHe Ha U3MNoN3BaHETO Ha Te3n NPOAYKTM MO KAaKbBTO M 4@ € HauYMH, KOWTO MoXe Aa HapyLim
npaBaTta BbpXy UHTENeKTyanHata cobCTBEHOCT Ha Apyru nuua.

PeyHUK Ha cumBonuTe
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Diskovi s 30 ug doksiciklina Oxoid™ (DO30)
[REFICT0018B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti (AST) s doksiciklinom Oxoid papirnati su diskovi veli¢ine 6 mm koji sadrzavaju
odredene koli¢ine antimikrobnog sredstva doksiciklina. Diskovi su s obje strane oznaceni pojedinostima o antimikrobnom
sredstvu (DO) i prisutnoj koli€ini (ug): DO30.

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

Namjena

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

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

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

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

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

Gram-pozitivne
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

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

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

Gram-negativne
. Enterobacterales
e Acinetobacter spp.

Vrste s objavljenim prijelomnim to¢kama prema aktualnoj literaturi Europskog odbora za testiranje osjetljivosti na antimikrobna
sredstva (sve su povezane s 30 ug):

Gram-pozitivhe
. N/P

Gram-negativne
. N/P
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Svaki disk namijenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Pakiranje sadrzava dovoljno proizvoda za testiranje za vise testova
za jednokratnu upotrebu.

Nacelo metode

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

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

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

Prilozeni materijali

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

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

Tablica 1. Materijali prilozeni uz CT0018B
Opis komponente Opis materijala

Tablica 2. Opis reagensa za disk za AST s
_doksiciklinom

Ulozak s oprugom, Komponente za sastavljanje i Reagens Opis funkcije
poklopcem i klipom plasti¢ni ulozak koji sadrzava 50 Zuti kristalni prah. Antimikrobno
(x 5) diskova za AST. sredstvo. Mehanizam djelovanja
Sredstvo za su$enje Svijetlo beZ do smede male tablete lijeka ukljucuje inhibiciju translacije
u tableti (x 5) u obliku pastila. vezanjem na dio 16S rRNK
Sa svakim uloskom isporucuje se 1. ribosoma 9, ¢ime se sprje€ava
Svaki uloZak sa sredstvom za vezanje tRNK na bakterijsku
Folija susenje zasebno je zatvoren s Doksiciklin ribosomsku podjedinicu RNA-30S

Diskovi za testiranje
osjetljivosti (x 250)

Koncentracija antibiotika na disku za AST analizira se za svaku seriju i kontrolira se s pomoc¢u unutarnjih i vanjskih specifikacija

folijom.
Pojedinacni upijajuci papirnati

diskovi. 6 mm. 50 u svakom ulosku.

5 ulozaka u pakiranju.

koja je neophodna za isporuku
aminokiselina za sintezu proteina.
Gore navedene radnje stoga
blokiraju poCetak sinteze proteina
putem tvorbe poliribosoma. Time se
zaustavlja razmnozavanje bakterija i
dobiva bakteriostatski ucinak.

(npr. Uprave za hranu i lijekove?®). Stvarna je koncentracija podrobnije navedena u Potvrdi o analizi.

Diskovi za AST s doksiciklinom mogu se dozirati s pomoc¢u dozatora diskova Oxoid koji se ne isporu€uje s proizvodom.

Rok trajanja i uvjeti €uvanja

Neotvoreni uloSci diskova za AST s doksiciklinom imaju rok trajanja od 36 mjeseci ako se ¢uvaju u preporu¢enim uvjetima.
Neotvorene uloSke potrebno je Cuvati pri temperaturi od -20 °C do 8 °C do upotrebe.

Nakon otvaranja uloske je potrebno €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasic¢enim (naranc¢astim) sredstvom za susenje
ili u drugom prikladnom neprozirnom hermeti¢kom spremniku sa sredstvom za su8enje radi zaStite diskova od vlage. Dozatore
je potrebno Cuvati unutar spremnika pri temperaturi od 2° do 8 °C i ostaviti ih da dosegnu sobnu temperaturu prije otvaranja kako
bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon §to otvorite pakiranje sa sredstvom za sus$enje, diskove je potrebno upotrijebiti
unutar 7 dana, i to samo ako su skladi$teni kako je opisano u ovim uputama za upotrebu.
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Karakteristike analitiCke uc¢inkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o velicéinama zona u skladu s metodologijom Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde uzeti iz 3 najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s doksiciklinom (30 pg) DO30

(CT0018B).
Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde
Ocitanje (mm) Srednja razlika izmedu
3 Testna lzracunata eksperimentalnih
% 4 Organizam Broj hraniiva Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
é -g 9 ATCC® odl!) a granica | granica srednja 1 2 3 srednjih vrijednosti
s P 9 vrijednost (mm) + SD (koeficijent
varijacije)
Escherichia coli | h0oC | MHA | 18 2 21 20 | 20 | 20 1+0(CV=0)
19 | Staphylococous | ATCC |\ | o3 29 26 28 | 28 | 28 240 (CV=0)
o aureus 25923
o Streptococcus ATCC MHA
P . +5% 25 34 29,5 31 31 31 1,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Ocitanje (mm) | Srednja razlika izmedu
3 Testna lzra€unata eksperimentalnih
% (4 Organizam Broj hraniiva Donja | Gornja | referentna vrijednostii referentnih
& -g 9 ATCC® odljo a granica | granica srednja 1 2 3 srednjih vrijednosti
g podiog vrijednost (mm) + SD (koeficijent
varijacije)
Escherichia coli 9;5202 MHA 18 24 21 20 20 20 -1+£0(CV=0)
N
g | Staphylococous | AICC | MHA | 23 29 2% % | 26 | 2 0+0(CV=0)
° aureus
po MHA +
[sp}
Streptococus | ATCC | Tg'o, 25 34 29,5 2 | 32| 32 2,5+0(CV = 0)
pneumoniae 49619 SB
Ocitanje (mm) Srednja razlika izmedu
3 Testna lzraunata eksperimentalnih
% 4 Organizam Broj hraniiva Donja | Gornja | referentna vrijednostii referentnih
é -g 9 ATCC® odIL a granica | granica srednja 1 2 3 srednjih vrijednosti
s P 9 vrijednost (mm) + SD (koeficijent
varijacije)
Escherichia coli 9;—9022 MHA 18 24 21 22 22 22 1+£0(CV=0)
[ee]
5 | Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1£0(CV=0)
@ aureus 25923
< MHA
™
Streptococeus | ATCC | 5o, 25 34 295 3 | 30 | 30 0,50 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Karakteristike klinicke u¢inkovitosti

Cilj istrazivanja koje su 2011. proveli Tripodi, Fortunato i Cuccurullo bila je procjena ucinkovitosti viSe antibiotika (pojedinacnih ili
kombiniranih) i njihove potencijalne interakcije, kao i usporedba rezultata in vitro s klinickim ishodom u kohorti primatelja
transplantacije srca (HTx) s pluénom nokardiozom (PN).* Tijekom razdoblja od 20 godina izolati bakterija Nocardia identificirani
su kod 12 primatelja transplantacije srca s plu¢énom nokardiozom. In vitro djelovanje razli€itih antibakterijskih sredstava,
ukljuéujuci doksiciklin, pojedinaéno ili kombinirano, procijenjeno je metodom disk-difuzije, minimalne inhibicijske koncentracije
(MIC) i vremena smrti. In vitro rezultati usporedeni su s klinickim ishodom pacijenata. Svi izolati pokazali su osjetljivost na
amikacin, netilmicin i linezolid. Gentamicin, tobramicin i streptomicin djelovali su na 8, 7, odnosno 2 izolata. Doksiciklin i imipenem
djelovali su na 8 od 9 izolata. Znacajno je da je meropenem djelovao na samo 2 izolata. Kotrimoksazol je djelovao na 7 izolata.
Zakljuéno, ovo je istrazivanje pokazalo da su diskovi za AST s doksiciklinom Oxoid bili u€inkoviti u klini¢koj analizi bakterije
Nocardia spp. s obzirom na uo€enu osjetljivost i da nisu dobiveni rezultati izvan specifikacija ili nedosljedni rezultati.

Cilj istrazivanja koje su 2017. proveli Reta, Wubie i Mekuria bilo je utvrdivanje nazalne kolonizacije izolata bakterije
Staphylococcus aureus, povezanih ¢imbenika i obrazaca osjetljivosti na antimikrobna sredstva medu djecom predskolske dobi.®
Prikupljeno je ukupno 400 uzoraka brisova nosa u kojima su otkrivena 52 izolata bakterije S. aureus, ali nijedan od njih nije
klasificiran kao MRSA. Izolati su zatim testirani na osjetljivost na nekoliko antibiotika, uklju¢uju¢i diskove za AST s doksiciklinom
(30 pg) Oxoid DO30, koji su pokazali osjetljivost od 69,2 %. Rezultati ovog istrazivanja pokazuju da su diskovi za AST s
doksiciklinom Oxoid ucinkovit alat za odredivanje obrasca antimikrobne osjetljivosti izolata bakterije S. aureus odgovornih za
nazalnu kolonizaciju u populaciji i da predstavljaju valjan instrument za otkrivanje razvoja bilo kakve otpornosti, kao i za
sprje€avanje neuspjeha u lijecenju.

Ozbiljne nezgode
Svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu

u drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
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Oxoid™ Doxycyclin-skiver 30 ug (DO30)
CT0018B

Antimikrobielle modtagelighedstestskiver

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

Oxoid Doxycyclin-skiver til antimikrobiel modtagelighedstest (AST) er 6 mm tykke papirskiver, der indeholder specifikke
meengder af det antimikrobielle middel doxycyclin. Skiverne er mezerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle
(DO) og den tilstedevaerende maengde (ug): DO30.

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

Tilsigtet brug

Doxycyclin-skiver til antimikrobiel modtagelighedstest bruges i den semikvantitative agar-diffusionstestmetode til in vitro
modtagelighedstestning. Formalet med disse skiver, som anvendes i et diagnostisk workflow for at gere det lettere for klinikere
at fastleegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der misteenkes for at have en mikrobiel infektion, er at fastsla
modtageligheden for mikroorganismer, som doxycyclin har vist sig at veere aktive mod bade klinisk og in vitro. Skal bruges
sammen med en ren, agardyrket kultur.

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

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

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

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

Arter med publicerede brudpunkter i henhold til geeldende FDA-litteratur:
Gram-positiv
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

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

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

Gram-negativ
. Enterobacteraler
. Acinetobacter spp.

Arter med publicerede brudpunkter i henhold til aktuel EUCAST-litteratur (alle forbundet med 30 pg):
Gram-positiv
e |KKE TILGAENGELIG

Gram-negativ
e IKKE TILGANGELIG

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

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

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

For anbefalede koncentrationer er zonegraenserne i overensstemmelse med de nuveerende preestationsstandarder for
antimikrobielle modtagelighedstest med skiver som beskrevet i CLSI™° og/eller EUCAST2 /supk

Materialer, der medfolger

Doxycycline AST-skiverne bestar af papirskiver med 6 mm i diameter impraegneret med en specifik maengde antimikrobielt
middel. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive midlet og maengden. Oxoid AST-skiver leveres i kassetter med 50
skiver. Der er 5 kassetter hver pakke. Kassetterne er pakket enkeltvis i folieforseglede blisterpakninger med et tgrremiddel.

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

Tabel 1. Materialer leveret med CT0018B

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Tabel 2. Beskrivelse af Doxycycline AST-
Kassette med fjeder, Samlingskomponenter og skivereagenser
haette og stempel (x5) plastikkassette indeholdende 50x Reagens Beskrivelse af funktion
AST-skiver. Gult krystallinsk pulver.
Tablet med terremiddel Bleg beige til brune, sma Antimikrobielt middel. Laegemidlets
(x5) pastillformede tabletter. virkningsmekanisme involverer
1 medfalger hver kassette. inhibering af translation ved binding
Folie Folie forsegler hver kassette til 16S rRNA-delen af ribosom 9 og
individuelt med dets tgrremiddel. forhindrer saledes binding af tRNA
Absorberende papir pa de til RNA-30S bakterielle ribosomale
Modtagelighedstestskiver | individuelle skiver. 6 mm. 50 i Doxycyclin | underenhed, som er ngdvendig for
(x250) hver kassette. levering af aminosyrer il
5 kassetter pr. pakke. proteinsyntese. Som et resultat af

ovenstaende handlinger blokeres
initieringen af proteinsyntese ved
polyribosomdannelse. Dette stopper
replikationen af bakterier og
frembringer en bakteriostatisk effekt.

Koncentrationen af antibiotikum pa AST-skiven analyseres for hver batch og kontrolleres i henhold til bade interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA3®). Den faktiske koncentration fremgar af analysecertifikatet.

Doxycycline AST-skiverne kan dispenseres ved hjeelp af en Oxoid-skivedispenser, som ikke fglger med enheden.

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

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

Tabel 3. Radata for zonestorrelser, i overensstemmelse med CLSI-metoden, taget fra de 3 seneste batches af
Doxycyclin (30 ug) DO30 antimikrobielle modtagelighedstestskiver (CT0018B).

CLSI-metode
Gennemsnitlig forskel
S Aflaesning (mm) mellem de
5 Beregnet eksperimentelle
g Organisme ATCC®- Test- Nedre @vre referer?cemi veardier og
S 9 nummer medie graense graense ddelvaerdi referencemidtpunktsv
B 1 2 3 aerdier
o (mm) + SD
(variationskoefficient)
Escherichia colf | ATCC |\ 18 24 21 20 | 20 | 20 -1£0(CV=0)
25922
0
Q | Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 2+ 0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
MHA
Streplococcus | ATCC +5 % 25 34 295 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Aflzesning (mm) Gennemsnitlig forskel
5 mellem de
® eksperimentelle
g Organisme ATCC®- Test- Nedre Dvre re?ee::r?::;i vardier og
S 9 nummer medie grense graense ddelvaerdi 1 2 3 referencemidtpunktsv
B aerdier
o (mm) + SD
(variationskoefficient)
Escherichia coli | - ATCC |y 18 24 21 20 | 20 | 20 -1£0 (CV=0)
25922
§ Staphylococcus ATCC
E aureus 25023 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
™
MHA
Streptococeus | ATCC | 5o, 25 34 295 2| 32 | 2 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Aflzesning (mm) Gennemsnitlig forskel
5 mellem de
5 Beregnet eksperimentelle
g Organisme ATCC®- Test- Nedre @vre referer?cemi veardier og
S 9 nummer medie grense grense ddelvardi 1 2 3 referencemidtpunktsv
B aerdier
o (mm) + SD
(variationskoefficient)
Escherichia coli | ATCC | yya 18 24 21 2 | 2| 2 110 (CV=0)
25922
g Staphylococcus ATCC
9 Py MHA 23 29 26 21 | 27 | 27 140 (CV=0)
52! aureus 25923
)
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o, 25 34 295 30 | 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Kliniske praestationskarakteristika

| et studie fra 2011 af Tripodi, Fortunato og Cuccurullo var malet at vurdere effektiviteten af flere antibiotika (alene eller i
kombination) samt deres potentielle interaktioner og sammenligne in vitro-resultaterne med det kliniske resultat af en kohorte af
hjertetransplantationsmodtagere (HTx) med pulmonal nocardiosis (PN).* | Igbet af en 20-arig periode blev Nocardia-isolater
identificeret fra 12 HTx-modtagere med PN. In vitro-aktiviteten af forskellige antibakterielle midler, herunder doxycyclin, alene
eller i kombination, blev vurderet ved hjeelp af agar-diffusion, minimal inhiberende koncentration (MIC) og time-kill-metodologi.
In vitro-resultaterne blev sammenlignet med patienternes kliniske resultat. Alle isolater var modtagelige for amikacin, netilmicin
og linezolid. Gentamicin, tobramycin og streptomycin var aktive mod henholdsvis 8, 7 og 2 isolater. Doxycyclin og imipenem
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var aktive mod 8 af de 9 isolater. Det skal bemeerkes, at meropenem kun var aktiv mod 2 isolater. Cotrimoxazol var aktiv mod 7
isolater. Som konklusion viste denne unders@gelse, at Oxoid Doxycycline AST-skiver var effektive i den kliniske analyse af
Nocardia spp., givet de observerede modtageligheder, og at der ikke blev rapporteret om resultalter, der I& uden for
specifikation eller inkonsistente resultater.

En undersggelse foretaget af Reta, Wubie og Mekuria fra 2017 havde til formal at bestemme naesekolonisering, associerede
faktorer og antimikrobielle modtagelighedsmegnstre for Staphylococcus aureus-isolater blandt fgrskolebgrn.® | alt 400
naesepodningsprever blev indsamlet; 52 S. aureus-isolater blev pavist fra prgverne; ingen af dem blev klassificeret som MRSA.
Isolaterne blev derefter testet for modtagelighed over for adskillige antibiotika, herunder Oxoid Doxycyclin (30 ug) DO30 AST-
skiver, som viste 69,2 % modtagelighed. Resultaterne af denne undersggelse viser, at Oxoid Doxycycline AST-skiverne er et
effektivt veerktgj til at bestemme det antimikrobielle modtagelighedsmenster for S. aureus -isolater, der er ansvarlige for nasal
kolonisering i en befolkning, og de udger et validt instrument til at opdage udviklingen af enhver resistens, og hjaelper
derudover med at forhindre behandlingsfejl.

Alvorlige handelser
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten tilharer.

Referencer
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
2. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Se den seneste udgave
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). Se den
seneste version.
3. EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
4.  Tripodi, M, R Fortunato, and S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against
Nocardia : Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary
Nocardiosis,” no. 2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilhgrende ATCC. Alle andre
varemzerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dennes datterselskaber. Disse oplysninger er ikke beregnet til at tilskynde
til brug af disse produkter pa nogen made, der kan kraenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Disques a la doxycycline Oxoid™ 30 ug (DO30)
[REFICT0018B

Disques de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a la doxycycline Oxoid sont des disques de papier de 6 mm qui contiennent
des quantités spécifiques de I'agent antimicrobien doxycycline. Les disques sont étiquetés des deux cotés avec des détails sur
I'antimicrobien (DO) et la quantité présente (ug) : DO30.

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

Utilisation prévue

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

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

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

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

Les points d’arrét cliniques publiés dans la version actuelle des tableaux des points d’arrét FDA®, CLSI M100'®, ou EUCAST?
doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la taille de la zone.

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

A Gram positif
. Streptococcus pneumoniae

A Gram négatif
. Enterobacteriacea
e Acinetobacter spp.

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

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

A Gram négatif
. Enterobacterales
e Acinetobacter spp.

Espéces avec des seuils publiés selon la littérature EUCAST actuelle (toutes associées a 30 ug) :
A Gram positif
. S.0O.

A Gram négatif
. S.0O.

Chaque disque est a usage unique. L'emballage contient suffisamment de dispositifs de test pour plusieurs tests a usage
unique.
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Principe de méthode

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

Tracgabilité métrologique des valeurs des calibrateurs et des matériaux de contrdle

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

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

Matériel fourni

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

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

Tableau 1. Matériel fourni avec CT0018B Tableau 2. Description des réactifs des
Description du Description de I'article disques AST a la doxycycline
composant Réactif Description de la fonction
Cartouche avec ressort, | Composants d’assemblage et Poudre cristalline jaune. Agent
capuchon et piston (x5) cartouche en plastique contenant antimicrobien. Le mécanisme
50x disques de sensibilité aux d’action du médicament implique
antimicrobiens. I'inhibition de la traduction en se
Pastille déshydratante Petits comprimés beige péle a liant & la partie ARNr 16S du
(x5) bruns en forme de losanges. ribosome 9, empéchant ainsi la
1 fourni avec chaque cartouche. liaison de 'ARNt & la sous-unité
Feuille d’aluminium scellant Doxycycline ribosomale bactérienne ARN-30S,
Feuille d’aluminium individuellement chaque n,ecgssalre a I'achemlnement .
cartouche avec son sachet d’acides aminés pour la synthése
déshydratant. des protéines. A la suite des actions
Disques individuels en papier ci-dessus, l'initiation de la synthése
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans des protéines par la formation de
sensibilité (x250) chaque cartouche. polyribosomes est bloquée. Cela
5 cartouches par paquet. arréte la réplication des bactéries et

produit un effet bactériostatique.

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

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

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

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

Tableau 3. Données brutes de tailles de zone, conformément a la méthodologie CLSI, extraites des 3 derniers lots de
disques de sensibilité aux antimicrobiens a la doxycycline (30 ug) DO30 (CT0018B).

Méthodologie CLSI
Différence moyenne
(2]
£ Valeur Lecture (mm) entre les valeurs
S i A P expérimentales et les
° Numé Mili Limite | Limite médiane | sdi d
s Organisme umero fleu. infé- supé- de valeurs medianes de
o ATCC® | d'essai - - o référence
S rieure | rieure | référence
. 1 2 3 (mm) + ET
s calculée C .
9 (Coefficient de
variance)
Escherichia colf | =~ ATCC |y 18 24 21 20 | 20 | 20 140 (CV=0)
25922
0
g | Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 2% 28 | 28 | 28 2+0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
MHA
Streptococcus | ATCGC +5% 25 34 295 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Lecture (mm) Différence moyenne
2 entre les valeurs
S Valeur L
5 A - P expérimentales et les
° P - Limite | Limite médiane Py
g Organisme Numéro Milieu infé- SUDG- de valeurs médianes de
) ? ATCC® | dessai | e riezre référence 1 2 3 référence
= calculée (mm) + ET
S (Coefficient de
variance)
Escherichia colf | = ATCC | pa 18 24 21 20 | 20 | 20 140 (CV=0)
25922
S
© Staphylococcus ATCC _
5 aureus 25023 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
[sp]
MHA +
Streptococcus | ATCC 5% 25 34 295 32 | 32 | 32 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Lecture (mm) Différence moyenne
2 entre les valeurs
S Valeur .
S - - P expérimentales et les
) Numé Mili Limite | Limite médiane I sdi d
S Organisme umero rieu. infé- supé- de valeurs medianes de
S ATCC® | dessai | fioire | rieure | référence | 1 2 3 référence
= calculée (mm) + ET
9 (Coefficient de
variance)
Escherichia colf | = ATCC | pa 18 24 21 2 | 2| 2 140 (CV=0)
25922
R
g | Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 2% 21 | 27 | 27 1£0 (CV=0)
52! aureus 25923
®
MHA
Streptococeus | ATCC | 5o, 25 34 205 30 | 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Caractéristiques des performances cliniques

Dans une étude réalisée en 2011 par Tripodi, Fortunato et Cuccurullo, I'objectif était d’évaluer l'efficacité de plusieurs
antibiotiques (seuls ou en association) et leurs interactions potentielles, et de comparer les résultats in vitro avec les résultats
cliniqgues d’une cohorte de receveurs de transplantations cardiaques (TC) atteints de nocardiose pulmonaire (NP)*. Sur une
période de 20 ans, des isolats de Nocardia ont été identifiés chez 12 receveurs de TC avec NP. L’activité in vitro de divers agents
antibactériens, dont la doxycycline, seuls ou en combinaison, a été évaluée a I'aide de la méthode de diffusion sur disque, de
concentration minimale inhibitrice (CMI) et d’élimination temporelle. Les résultats in vitro ont été comparés aux résultats cliniques
des patients. Tous les isolats étaient sensibles a I'amikacine, a la nétilmicine et au linézolide. La gentamicine, la tobramycine et
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la streptomycine étaient actives par rapport a 8, 7 et 2 isolats, respectivement. La doxycycline et I'imipénem étaient actifs par
rapport a 8 des 9 isolats. Notamment, le méropénem était actif par rapport a seulement 2 isolats. Le cotrimoxazole était actif par
rapport a 7 isolats. En conclusion, cette étude a démontré que les disques de sensibilité aux antimicrobiens a la doxycycline
Oxoid étaient efficaces dans I'analyse clinique de Nocardia spp., compte tenu des sensibilités observées et qu’aucun résultat
hors spécifications ou incohérent n’a été rapporté.

Une étude menée par Reta, Wubie et Mekuria a partir de 2017 visait a déterminer la colonisation nasale, les facteurs associés
et les schémas de sensibilité aux antimicrobiens des isolats de Staphylococcus aureus chez les enfants d'age en bas age®. Au
total, 400 échantillons d’écouvillons nasaux ont été prélevés ; 52 isolats de S. aureus ont été détectés dans les échantillons ;
aucun de ceux-ci n'a été classé comme SARM. Les isolats ont ensuite été testés pour leur sensibilité a plusieurs antibiotiques,
dont les disques AST a la doxycycline Oxoid (30 pg) DO30, qui ont démontré une sensibilité de 69,2 %. Les résultats de cette
enquéte démontrent que les disques de sensibilité aux antimicrobiens a la doxycycline Oxoid sont un outil efficace pour
déterminer le schéma de sensibilité aux antimicrobiens des isolats de S. aureus responsables de la colonisation nasale au sein
d’'une population, et qu’ils constituent un instrument valable pour détecter le développement de toute résistance, ainsi que pour
prévenir les échecs thérapeutiques.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation compétente

en fonction du lieu ou l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Références
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Titre 21, Volume 5, Partie 460 (2005).
2. Institut des normes cliniques et de laboratoire (CLSI). Consulter la derniére édition
a. MO02, Normes de performance pour les tests de sensibilité aux disques antimicrobiens
b.  M100, Normes de performance pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens
c. M45, Méthodes de dilution antimicrobienne et tests de sensibilité par disque des bactéries rarement
isolées ou exigeantes. Comité européen pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens (EUCAST).
Consulter la derniére version.
3.  Méthode de diffusion sur disque EUCAST Guide de lecture, méthode de diffusion sur disque EUCAST pour les tests
de sensibilité aux antimicrobiens.
4.  Tripodi, M, R Fortunato et S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against Nocardia :
Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary Nocardiosis,” no.
2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, et Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque commerciale dATCC. Les marques
déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne
sont pas destinées a encourager I'utilisation de ces produits d’'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété
intellectuelle d’autrui.
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Consulter la notice d’utilisation ou
consulter la notice d’utilisation
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Contenu suffisant pour <n> tests

Date limite d’utilisation

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne /
Union européenne

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et
Consulter la notice d’utilisation

Identificateur unique de dispositif

Etats-Unis : attention : la loi fédérale
B(only limite la vente de cet appareil par ou
sur ordonnance d’un médecin
C E Marquage de conformité européenne
UK Marque de conformité pour le
cA Royaume-Uni
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Oxoid™ Doxycyclin-Scheiben 30 ug (DO30)
CT0018B

Antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben

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

Oxoid-Doxycyclin-Antibiotika-Empfindlichkeitstest (AST)-Scheiben sind 6-mm-Papierblattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Doxycyclin enthalten. Die Scheiben sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Mittel
(DO) und der vorhandenen Menge (ug) gekennzeichnet: DO30.

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

BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

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

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

Weitere Anforderungen flr die Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben finden Sie in den &rtlichen Verfahren und
Richtlinien. Es gibt keine spezifizierte Testpopulation fir diese Scheiben.

Veréffentlichte klinische Grenzwerte in der aktuellen Version von FDA3, CLSI M100'* oder EUCAST? Grenzwerttabellen
mussen verwendet werden, um das Ergebnis der ZonengréfRe zu interpretieren.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf aktueller FDA-Literatur:

Grampositiv
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI M100-Literatur (alle mit 30 ug verbunden):

Grampositiv
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativ
. Enterobakterien
e Acinetobacter spp.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints geman aktueller EUCAST-Literatur (alle mit 30 pg verbunden):

Grampositiv
. K. A

Gramnegativ
. K. A

Jede Scheibe ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testgerate fiir mehrere
Einmaltests.
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Funktionsprinzip

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

Metrologische Riickverfolgbarkeit der Kalibrator- und Kontrollmaterialwerte

Die messtechnische Riickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen wurden, um die
Richtigkeit einer Methode fiir Doxycyclin AST-Scheiben zu ermitteln oder zu verifizieren, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

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

Leistungsstandards fir

Lieferumfang

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

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

Tabelle 1. Mit CT0018B gelieferte Materialien
Komponentenbeschreibung Materialbeschreibung

Kartusche mit Feder, Kappe Montagekomponenten und
und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50 x

Tabelle 2. Beschreibung der Doxycyclin-AST-
Scheibenreagenzien
Reagenz Funktionsbeschreibung

Trockenmitteltablette (x5)

Folie

Empfindlichkeitstest-

AST-Scheiben.

Hellbeige bis braune, kleine
rautenférmige Tabletten.

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

Gelbes kristallines Pulver.
Antimikrobieller Wirkstoff. Der
Wirkmechanismus des
Medikaments umfasst die
Hemmung der Translation durch
Bindung an den 16S-rRNA-Teil des
Ribosoms 9, wodurch die Bindung
von tRNA an die bakterielle

ribosomale RNA-30S-Untereinheit
verhindert wird, die flr die Abgabe
von Aminosauren fir die
Proteinsynthese erforderlich ist. Als
Ergebnis der obigen Wirkungen wird
die Initiierung der Proteinsynthese
durch Polyribosomenbildung
blockiert. Dies stoppt die
Vermehrung von Bakterien und
erzeugt eine bakteriostatische
Wirkung.

Scheiben (x250) jeder Kartusche.

5 x Kartuschen pro Packung Doxycyclin

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

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

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

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

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen, gemaR der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 neuesten Chargen von
Doxycyclin (30 ug) DO30 Testscheiben fiir antimikrobielle Empfindlichkeit (CT0018B).

CLSI-Methodik
Mittlerer Unterschied
1.’, Messwert (mm) zwischen den
S Berech- experimentellen
) Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- neter Werten und
= 9 Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- Referenzmittel-
3 mittelwert 1 2 3 punktwerten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia colf | - ATCC 1 \iya 18 24 21 20| 20 | 20 140 (CV=0)
25922
0
Q| Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 2% 28| 28 | 28 2+ 0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o, 25 34 205 |31 31 | 31 1,5£0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
o Messwert (mm) Mittlergr Unterschied
5y zwischen den
E Berech- experimentellen
) Oraanismus ATCC®- Test- Unter- Ober- neter Werten und
= 9 Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- 1 2 3 Referenzmittel-
3 mittelwert punktwerten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | ATCC 1 mua | 18 24 21 20| 20 | 20 -1£0(CV=0)
25922
N
% | Staphylococcus ATCC _
E aureus 25023 MHA 23 29 26 26 | 26 26 0+ 0 (CV=0)
™
MHA
Streptococeus | ATCC +5% 25 34 295 2| 32| 2 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Messwert (mm) Mittlergr Unterschied
s zwischen den
E Berech- experimentellen
) Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- neter Werten und
= 9 Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- 1 2 3 Referenzmittel-
3 mittelwert punktwerten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia colf | - ATCC | ypya 18 24 21 2| 2 | 2 140 (CV=0)
25922
R
g | Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 2% 27| 27 | 27 1+0 (CV=0)
» aureus 25923
™
MHA
Streptococcus | ATCC +5% 25 34 295 30| 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Klinische Leistungsmerkmale

In einer Studie von Tripodi, Fortunato und Cuccurullo aus dem Jahr 2011 bestand das Ziel darin, die Wirksamkeit mehrerer
Antibiotika (allein oder in Kombination) und ihre potenziellen Wechselwirkungen zu bewerten und die In-vitro-Ergebnisse mit
dem klinischen Ergebnis einer Kohorte von Empféangern von Herztransplantationen (HTx ) mit pulmonaler Nokardiose (PN).*
Uber einen Zeitraum von 20 Jahren wurden Nocardia-Isolate von 12 HTx-Empfangern mit PN identifiziert. Die In-vitro-Aktivitat
verschiedener antibakterieller Wirkstoffe, einschlieRlich Doxycyclin, allein oder in Kombination, wurde unter Verwendung der
Scheibendiffusion, minimaler Hemmkonzentration (MIC) und Time-Kill-Methodik bewertet. Die In-vitro-Ergebnisse wurden mit
dem klinischen Ergebnis der Patienten verglichen. Alle Isolate waren empfindlich gegeniiber Amikacin, Netilmicin und
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Linezolid. Gentamicin, Tobramycin und Streptomycin waren gegen 8, 7 bzw. 2 Isolate aktiv. Doxycyclin und Imipenem waren
gegen 8 der 9 Isolate aktiv. Bemerkenswerterweise war Meropenem nur gegen 2 Isolate aktiv. Cotrimoxazol war gegen 7
Isolate aktiv. Zusammenfassend zeigte diese Studie, dass Oxoid Doxycyclin AST-Scheiben bei der klinischen Analyse von
Nocardia spp. angesichts der beobachteten Empfindlichkeiten wirksam waren und dass keine Ergebnisse auRerhalb der
Spezifikation oder widerspriichliche Ergebnisse gemeldet wurden.

Eine Studie von Reta, Wubie und Mekuria aus dem Jahr 2017 zielte darauf ab, die Besiedlung der Nase, assoziierte Faktoren
und antimikrobielle Empfindlichkeitsmuster von Staphylococcus aureus-Isolaten bei Vorschulkindern zu bestimmen.® Insgesamt
wurden 400 Nasenabstrichproben gesammelt; 52 S. aureus-Isolate wurden aus den Proben nachgewiesen; keines davon
wurde als MRSA eingestuft. Die Isolate wurden dann auf Empfindlichkeit gegenlber mehreren Antibiotika getestet,
einschlieBlich Oxoid Doxycyclin (30 pg) DO30 AST-Scheiben, die eine Empfindlichkeit von 69,2 % zeigten. Die Ergebnisse
dieser Untersuchung zeigen, dass die Oxoid-Doxycyclin-AST-Scheiben ein wirksames Instrument zur Bestimmung des
antimikrobiellen Empfindlichkeitsmusters von S. aureus-Isolaten sind, die fir die nasale Besiedelung innerhalb einer Population
verantwortlich sind, und dass sie ein gultiges Instrument darstellen, um die Entwicklung einer Resistenz zu erkennen sowie
Behandlungsfehlern vorzubeugen.

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

Literatur
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Teil 460 (2005).
2.  Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Konsultieren Sie die neueste Ausgabe
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). Konsultieren
Sie die neueste Version.
3. EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
4. Tripodi, M, R Fortunato und S Cuccurullo. 2011. ,In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against
Nocardia : Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary
Nocardiosis®, Nr. 2: 335—43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie und Getnet Mekuria. 2017. ,Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia. BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist ein Warenzeichen von ATCC. Alle anderen Marken
sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sind nicht als
Aufforderung zu verstehen, diese Produkte in einer Art und Weise zu nutzen, die eine Verletzung der Rechte an geistigem
Eigentum Dritter darstellt.
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Disques a la doxycycline Oxoid™ 30 ug (DO30)
[REFICT0018B

Disques de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a la doxycycline Oxoid sont des disques de papier de 6 mm qui contiennent
des quantités spécifiques de I'agent antimicrobien doxycycline. Les disques sont étiquetés des deux cotés avec des détails sur
I'antimicrobien (DO) et la quantité présente (ug) : DO30.

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

Utilisation prévue

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

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

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

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

Les points d’arrét cliniques publiés dans la version actuelle des tableaux des points d’arrét FDA®, CLSI M100'®, ou EUCAST?
doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la taille de la zone.

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

A Gram positif
. Streptococcus pneumoniae

A Gram négatif
. Enterobacteriacea
e Acinetobacter spp.

Espéces avec des seuils publiés selon la littérature CLSI M100 actuelle (toutes associées a 30 ug) :

A Gram positif
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

A Gram négatif
. Enterobacterales
e Acinetobacter spp.

Espéces avec des seuils publiés selon la littérature EUCAST actuelle (toutes associées a 30 ug) :
A Gram positif
. S.0O.

A Gram négatif
. S.0O.

Chaque disque est a usage unique. L'emballage contient suffisamment de dispositifs de test pour plusieurs tests a usage
unique.
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Principe de méthode

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

Tracgabilité métrologique des valeurs des calibrateurs et des matériaux de contrdle

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

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

Matériel fourni

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

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

Tableau 1. Matériel fourni avec CT0018B Tableau 2. Description des réactifs des
Description du Description de I'article disques AST a la doxycycline
composant Réactif Description de la fonction
Cartouche avec ressort, | Composants d’assemblage et Poudre cristalline jaune. Agent
capuchon et piston (x5) cartouche en plastique contenant antimicrobien. Le mécanisme
50x disques de sensibilité aux d’action du médicament implique
antimicrobiens. I'inhibition de la traduction en se
Pastille déshydratante Petits comprimés beige péle a liant & la partie ARNr 16S du
(x5) bruns en forme de losanges. ribosome 9, empéchant ainsi la
1 fourni avec chaque cartouche. liaison de 'ARNt & la sous-unité
Feuille d’aluminium scellant Doxycycline ribosomale bactérienne ARN-30S,
Feuille d’aluminium individuellement chaque n,ecgssalre a I'achemlnement .
cartouche avec son sachet d’acides aminés pour la synthése
déshydratant. des protéines. A la suite des actions
Disques individuels en papier ci-dessus, l'initiation de la synthése
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans des protéines par la formation de
sensibilité (x250) chaque cartouche. polyribosomes est bloquée. Cela
5 cartouches par paquet. arréte la réplication des bactéries et

produit un effet bactériostatique.

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

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

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

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

Tableau 3. Données brutes de tailles de zone, conformément a la méthodologie CLSI, extraites des 3 derniers lots de
disques de sensibilité aux antimicrobiens a la doxycycline (30 pg) DO30 (CT0018B).

Méthodologie CLSI
Différence moyenne
(2]
£ Valeur Lecture (mm) entre les valeurs
S i A P expérimentales et les
° Numé Mili Limite | Limite médiane | sdi d
s Organisme umero fleu. infé- supé- de valeurs medianes de
o ATCC® | d'essai - - o référence
S rieure | rieure | référence
. 1 2 3 (mm) + ET
s calculée C .
9 (Coefficient de
variance)
Escherichia colf | =~ ATCC |y 18 24 21 20 | 20 | 20 140 (CV=0)
25922
0
g | Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 2% 28 | 28 | 28 2+0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
MHA
Streptococcus | ATCGC +5% 25 34 295 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Lecture (mm) Différence moyenne
2 entre les valeurs
S Valeur L
5 A - P expérimentales et les
° P - Limite | Limite médiane Py
g Organisme Numéro Milieu infé- SUDG- de valeurs médianes de
) ? ATCC® | dessai | e riezre référence 1 2 3 référence
= calculée (mm) + ET
S (Coefficient de
variance)
Escherichia colf | = ATCC | pa 18 24 21 20 | 20 | 20 140 (CV=0)
25922
S
© Staphylococcus ATCC _
5 aureus 25023 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
[sp]
MHA +
Streptococcus | ATCC 5% 25 34 295 32 | 32 | 32 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Lecture (mm) Différence moyenne
2 entre les valeurs
S Valeur .
S - - P expérimentales et les
) Numé Mili Limite | Limite médiane I sdi d
S Organisme umero rieu. infé- supé- de valeurs medianes de
S ATCC® | dessai | fioire | rieure | référence | 1 2 3 référence
= calculée (mm) + ET
9 (Coefficient de
variance)
Escherichia colf | = ATCC | pa 18 24 21 2 | 2| 2 140 (CV=0)
25922
R
g | Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 2% 21 | 27 | 27 1£0 (CV=0)
52! aureus 25923
®
MHA
Streptococeus | ATCC | 5o, 25 34 205 30 | 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Caractéristiques des performances cliniques

Dans une étude réalisée en 2011 par Tripodi, Fortunato et Cuccurullo, I'objectif était d’évaluer l'efficacité de plusieurs
antibiotiques (seuls ou en association) et leurs interactions potentielles, et de comparer les résultats in vitro avec les résultats
cliniqgues d’une cohorte de receveurs de transplantations cardiaques (TC) atteints de nocardiose pulmonaire (NP)*. Sur une
période de 20 ans, des isolats de Nocardia ont été identifiés chez 12 receveurs de TC avec NP. L’activité in vitro de divers agents
antibactériens, dont la doxycycline, seuls ou en combinaison, a été évaluée a I'aide de la méthode de diffusion sur disque, de
concentration minimale inhibitrice (CMI) et d’élimination temporelle. Les résultats in vitro ont été comparés aux résultats cliniques
des patients. Tous les isolats étaient sensibles a I'amikacine, a la nétilmicine et au linézolide. La gentamicine, la tobramycine et
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la streptomycine étaient actives par rapport a 8, 7 et 2 isolats, respectivement. La doxycycline et I'imipénem étaient actifs par
rapport a 8 des 9 isolats. Notamment, le méropénem était actif par rapport a seulement 2 isolats. Le cotrimoxazole était actif par
rapport a 7 isolats. En conclusion, cette étude a démontré que les disques de sensibilité aux antimicrobiens a la doxycycline
Oxoid étaient efficaces dans I'analyse clinique de Nocardia spp., compte tenu des sensibilités observées et qu’aucun résultat
hors spécifications ou incohérent n’a été rapporté.

Une étude menée par Reta, Wubie et Mekuria a partir de 2017 visait a déterminer la colonisation nasale, les facteurs associés
et les schémas de sensibilité aux antimicrobiens des isolats de Staphylococcus aureus chez les enfants d'age en bas age®. Au
total, 400 échantillons d’écouvillons nasaux ont été prélevés ; 52 isolats de S. aureus ont été détectés dans les échantillons ;
aucun de ceux-ci n'a été classé comme SARM. Les isolats ont ensuite été testés pour leur sensibilité a plusieurs antibiotiques,
dont les disques AST a la doxycycline Oxoid (30 pg) DO30, qui ont démontré une sensibilité de 69,2 %. Les résultats de cette
enquéte démontrent que les disques de sensibilité aux antimicrobiens a la doxycycline Oxoid sont un outil efficace pour
déterminer le schéma de sensibilité aux antimicrobiens des isolats de S. aureus responsables de la colonisation nasale au sein
d’'une population, et qu’ils constituent un instrument valable pour détecter le développement de toute résistance, ainsi que pour
prévenir les échecs thérapeutiques.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation compétente

en fonction du lieu ou l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Références
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Titre 21, Volume 5, Partie 460 (2005).
2. Institut des normes cliniques et de laboratoire (CLSI). Consulter la derniére édition
a. MO02, Normes de performance pour les tests de sensibilité aux disques antimicrobiens
b.  M100, Normes de performance pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens
c. M45, Méthodes de dilution antimicrobienne et tests de sensibilité par disque des bactéries rarement
isolées ou exigeantes. Comité européen pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens (EUCAST).
Consulter la derniére version.
3.  Méthode de diffusion sur disque EUCAST Guide de lecture, méthode de diffusion sur disque EUCAST pour les tests
de sensibilité aux antimicrobiens.
4.  Tripodi, M, R Fortunato et S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against Nocardia :
Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary Nocardiosis,” no.
2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, et Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

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

Contenu suffisant pour <n> tests

Date limite d’utilisation

Représentant autorisé au sein de la
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Consulter la notice d’utilisation

Identificateur unique de dispositif
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C E Marquage de conformité européenne
UK Marque de conformité pour le
cA Royaume-Uni

Informations de révision
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apportées

1.0 2022-11-02. Nouveau document
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Oxoid™ Doxycyclin-Scheiben 30 ug (DO30)
CT0018B

Antimikrobielle Empfindlichkeitstestscheiben

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

Oxoid-Doxycyclin-Antibiotika-Empfindlichkeitstest (AST)-Scheiben sind 6-mm-Papierblattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Doxycyclin enthalten. Die Scheiben sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Mittel
(DO) und der vorhandenen Menge (ug) gekennzeichnet: DO30.

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

BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

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

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

Weitere Anforderungen flr die Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben finden Sie in den &rtlichen Verfahren und
Richtlinien. Es gibt keine spezifizierte Testpopulation fir diese Scheiben.

Veréffentlichte klinische Grenzwerte in der aktuellen Version von FDA3, CLSI M100'* oder EUCAST? Grenzwerttabellen
mussen verwendet werden, um das Ergebnis der ZonengréfRe zu interpretieren.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf aktueller FDA-Literatur:

Grampositiv
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI M100-Literatur (alle mit 30 ug verbunden):

Grampositiv
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativ
. Enterobakterien
e Acinetobacter spp.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints geman aktueller EUCAST-Literatur (alle mit 30 pg verbunden):

Grampositiv
. K. A

Gramnegativ
. K. A

Jede Scheibe ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testgerate fiir mehrere
Einmaltests.
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Funktionsprinzip

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

Metrologische Riickverfolgbarkeit der Kalibrator- und Kontrollmaterialwerte

Die messtechnische Riickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen wurden, um die
Richtigkeit einer Methode fiir Doxycyclin AST-Scheiben zu ermitteln oder zu verifizieren, basiert auf international anerkannten
Verfahren und Standards.

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

Leistungsstandards fir

Lieferumfang

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

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

Tabelle 1. Mit CT0018B gelieferte Materialien
Komponentenbeschreibung Materialbeschreibung

Kartusche mit Feder, Kappe Montagekomponenten und
und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50 x

Tabelle 2. Beschreibung der Doxycyclin-AST-
Scheibenreagenzien
Reagenz Funktionsbeschreibung

Trockenmitteltablette (x5)

Folie

Empfindlichkeitstest-

AST-Scheiben.

Hellbeige bis braune, kleine
rautenférmige Tabletten.

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

Gelbes kristallines Pulver.
Antimikrobieller Wirkstoff. Der
Wirkmechanismus des
Medikaments umfasst die
Hemmung der Translation durch
Bindung an den 16S-rRNA-Teil des
Ribosoms 9, wodurch die Bindung
von tRNA an die bakterielle

ribosomale RNA-30S-Untereinheit
verhindert wird, die flr die Abgabe
von Aminosauren fir die
Proteinsynthese erforderlich ist. Als
Ergebnis der obigen Wirkungen wird
die Initiierung der Proteinsynthese
durch Polyribosomenbildung
blockiert. Dies stoppt die
Vermehrung von Bakterien und
erzeugt eine bakteriostatische
Wirkung.

Scheiben (x250) jeder Kartusche.

5 x Kartuschen pro Packung Doxycyclin

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

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

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

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

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen, gemaR der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 neuesten Chargen von
Doxycyclin (30 ug) DO30 Testscheiben fiir antimikrobielle Empfindlichkeit (CT0018B).

CLSI-Methodik
Mittlerer Unterschied
1.’, Messwert (mm) zwischen den
S Berech- experimentellen
) Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- neter Werten und
= 9 Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- Referenzmittel-
3 mittelwert 1 2 3 punktwerten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia colf | - ATCC 1 \iya 18 24 21 20| 20 | 20 140 (CV=0)
25922
0
Q| Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 2% 28| 28 | 28 2+ 0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o, 25 34 205 |31 31 | 31 1,5£0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
o Messwert (mm) Mittlergr Unterschied
5y zwischen den
E Berech- experimentellen
) Oraanismus ATCC®- Test- Unter- Ober- neter Werten und
= 9 Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- 1 2 3 Referenzmittel-
3 mittelwert punktwerten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia coli | ATCC 1 mua | 18 24 21 20| 20 | 20 -1£0(CV=0)
25922
N
% | Staphylococcus ATCC _
E aureus 25023 MHA 23 29 26 26 | 26 26 0+ 0 (CV=0)
™
MHA
Streptococeus | ATCC +5% 25 34 295 2| 32| 2 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Messwert (mm) Mittlergr Unterschied
s zwischen den
E Berech- experimentellen
) Organismus ATCC®- Test- Unter- Ober- neter Werten und
= 9 Nummer | medien | grenze | grenze Referenz- 1 2 3 Referenzmittel-
3 mittelwert punktwerten
o (mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
Escherichia colf | - ATCC | ypya 18 24 21 2| 2 | 2 140 (CV=0)
25922
R
g | Staphylococcus | ATCC MHA 23 29 2% 27| 27 | 27 1+0 (CV=0)
» aureus 25923
™
MHA
Streptococcus | ATCC +5% 25 34 295 30| 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Klinische Leistungsmerkmale

In einer Studie von Tripodi, Fortunato und Cuccurullo aus dem Jahr 2011 bestand das Ziel darin, die Wirksamkeit mehrerer
Antibiotika (allein oder in Kombination) und ihre potenziellen Wechselwirkungen zu bewerten und die In-vitro-Ergebnisse mit
dem klinischen Ergebnis einer Kohorte von Empféangern von Herztransplantationen (HTx ) mit pulmonaler Nokardiose (PN).*
Uber einen Zeitraum von 20 Jahren wurden Nocardia-Isolate von 12 HTx-Empfangern mit PN identifiziert. Die In-vitro-Aktivitat
verschiedener antibakterieller Wirkstoffe, einschlieRlich Doxycyclin, allein oder in Kombination, wurde unter Verwendung der
Scheibendiffusion, minimaler Hemmkonzentration (MIC) und Time-Kill-Methodik bewertet. Die In-vitro-Ergebnisse wurden mit
dem klinischen Ergebnis der Patienten verglichen. Alle Isolate waren empfindlich gegeniiber Amikacin, Netilmicin und
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Linezolid. Gentamicin, Tobramycin und Streptomycin waren gegen 8, 7 bzw. 2 Isolate aktiv. Doxycyclin und Imipenem waren
gegen 8 der 9 Isolate aktiv. Bemerkenswerterweise war Meropenem nur gegen 2 Isolate aktiv. Cotrimoxazol war gegen 7
Isolate aktiv. Zusammenfassend zeigte diese Studie, dass Oxoid Doxycyclin AST-Scheiben bei der klinischen Analyse von
Nocardia spp. angesichts der beobachteten Empfindlichkeiten wirksam waren und dass keine Ergebnisse auRerhalb der
Spezifikation oder widerspriichliche Ergebnisse gemeldet wurden.

Eine Studie von Reta, Wubie und Mekuria aus dem Jahr 2017 zielte darauf ab, die Besiedlung der Nase, assoziierte Faktoren
und antimikrobielle Empfindlichkeitsmuster von Staphylococcus aureus-Isolaten bei Vorschulkindern zu bestimmen.® Insgesamt
wurden 400 Nasenabstrichproben gesammelt; 52 S. aureus-Isolate wurden aus den Proben nachgewiesen; keines davon
wurde als MRSA eingestuft. Die Isolate wurden dann auf Empfindlichkeit gegenlber mehreren Antibiotika getestet,
einschlieBlich Oxoid Doxycyclin (30 pg) DO30 AST-Scheiben, die eine Empfindlichkeit von 69,2 % zeigten. Die Ergebnisse
dieser Untersuchung zeigen, dass die Oxoid-Doxycyclin-AST-Scheiben ein wirksames Instrument zur Bestimmung des
antimikrobiellen Empfindlichkeitsmusters von S. aureus-Isolaten sind, die fir die nasale Besiedelung innerhalb einer Population
verantwortlich sind, und dass sie ein gultiges Instrument darstellen, um die Entwicklung einer Resistenz zu erkennen sowie
Behandlungsfehlern vorzubeugen.

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

Literatur
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Teil 460 (2005).
2.  Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Konsultieren Sie die neueste Ausgabe
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). Konsultieren
Sie die neueste Version.
3. EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
4. Tripodi, M, R Fortunato und S Cuccurullo. 2011. ,In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against
Nocardia : Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary
Nocardiosis®, Nr. 2: 335—43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.
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© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist ein Warenzeichen von ATCC. Alle anderen Marken
sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sind nicht als
Aufforderung zu verstehen, diese Produkte in einer Art und Weise zu nutzen, die eine Verletzung der Rechte an geistigem
Eigentum Dritter darstellt.

Glossar der Symbole
Symbol/Kennzeichnung | Bedeutung

Hersteller

In-vitro-Diagnostikum

Temperaturgrenzwert

|5k

LO

-

Chargencode

Katalognummer

Nicht erneut verwenden

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Inhalt ausreichend fuir <n> Tests

Verwendbar bis

SNIN=ISH

Page 39 of 89

MBD—BT—IFU'0654 Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK


https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x

@

verwenden und

Bei beschadigter Verpackung nicht

Gebrauchsanweisung beachten

m
H

Gemeinschaft/
Europdischen Union

Bevollméchtigter in der Europaischen

Eindeutige Produktkennung

USA: Achtung: In den USA ist der

only Verkauf dieses Produkts auf Arzte oder
arztliche Anordnung beschrankt.
C E Europdisches Konformitatszeichen
UK e
UK-Konformitatszeichen
CAH

Uberarbeitungsinformationen

Version | Erscheinungsdatum und vorgenommene
Anderungen
1.0 2022-11-02. Neues Dokument

MBD_BT_IFU-0654

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

Page 40 of 89



U_—i] https://www.thermofisher.com

UK IVD B{ EE +800 135 79 135
2797 C n only H.N.A 1855 236 0910

Kavadag 1855 805 8539

/ AOUTEC XWPES +3120 794 7071
250 .. ® @

Aiokol AogukukAivng Oxoid™ 30 ug (DO30)
CT0018B

Aiokol e€étaong avTidiKpoBIaKAG evaioOnoiag

YHMEIQIH: To mapdv IFU mpénel va Stofaletal oe cuvSuaouo e TLG YEVIKEG 08nyieg xpriong AST Ttou tapéyovtal
LE TO Tpoiov Kat eivatl StaBéoiueg oto Sadiktuo.

O diokol e¢étaong avTipikpoflaknig euaiodnaiag (AST) AogukukAivng ival xdpTivol 8iokol 6 mm TTouU TTEPIEXOUV OUYKEKPIUEVEG
TTO0OTNTEG TOU AVTIMIKPORIakoU TTapdyovta dogukukAivn. O1 5iokol PEPOUV ETIKETEG KAl OTIG BUO TTAEUPEG PE AETTTOUEPEIES YIA TO
avTipikpofiako (DO) kar Tnv ToogdTnTa TTOU UTTAPXE! (Ug): DO3O0.

01 diokol TTapéyovTal o€ Quaiyyla TTou Trepiéxouv 50 diokoug. YTapxouv 5 guaiyyia avd cuokeuaaia. Kabe @uaiyyio oppayidetal
EexwploTd padi pe éva diokio EnpavTikoUu g€ dlagavr) CUOKEUaaoia PTTAIOTED KOAUPMEVN PE @UAAO aAoupiviou. O1 Siokor AST
©0&UKUKAIVNG pTTopouyv va diavepunBoulv xpnalpoTroliwvTag £vav diaveunTr) diokwv Oxoid (TTwAeiTal xwpioTd). Kabe pepovwpévog
OioKOG TTPETTEl Va XPNOIYOTIoIEITal HOVO Jia @opd.

Npoopiléuevn xpnon

O1 diokol avTIpIKpoRIakKNG e€£TaoNG ualoBnoiag SOEUKUKAIVNG XPNOIMOTTOIOUVTaI GTNV NUITTOCOTIKA HEB0BO £E£TAONG YE Bidxuon
oe dyap yia g€étaon TG euaioBnaiag in vitro. H xprion autwy Twv diokwv oTn dIayvwoTIKA por| epyaciag Bondd Toug KAIVIKOUg
10TPOUG va Trpoadiopicouv TIBavEG BepaTTeUTIKEG ETTIAOYEG yia aaBeveig pe eikadopevn pikpoBiakr Aoigwén. O diokol auTtoi
TTpoopidovTal yia Tov TTPOCBIOPICUS TNG €uaioBNCiag €vavTl YIKPOOPYAVIOUWY YIA TOUG OTToioug €xel atmodeixBei n dpdon
B80&UKUKAIVNG T60O KAIVIKG 600 Kai in vitro. MpéTrel va xpnoipotroioUvTal pe kabapr) KaAAIEpyeia o€ ayap.

H ouokeun dev eival autopaToTroinuévn, TTPOOoPICETal JOVO YIa ETTAYYEAUATIKA XPron Kal OV aTTOTEAE GUVODBEUTIKO BIaYVWOTIKO
péoo.

H e&€Taon mapéxel TTANPOPOPIES yIa TNV KATNYOPIOTTOINGT TWY OPYAVIOCHUWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWY 1) EUAITONTWY OTOV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw ammaitioeig yia Tn cUuAAoyr|, Tov XeIpIoPS Kal TV atmmoBrkeuan Twv JelyuaTwy UTTopouv va BpebBolv OTIG TOTTIKEG
O1adIKagieg Kal KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG. AgV UTTAPXEI CUYKEKPIPEVOG TTANBUCUOG €E£TOONG yI' AUTOUG TOUG BioKOUG.

MNa Tnv epunveia Tou amoteAéopaTtog peyéBoug wvng TTPETTEI va XPNCIUOTTOIOUVTaAl Ta SNUOCIEUPEVA KAIVIKG Opia eualioBnaoiag
oTnVv Tpéxouca £kdoon Twv Tvakwv FDA,® CLSI M100'* 5 EUCAST?.

Eidn pe dnuooieupéva 6pia euaiodnoiag cupewva Pe TNV TpExouca BiAloypagia Tou FDA:
OeTikd KaTd Gram
. Streptococcus pneumoniae

Apvnrikd katd Gram
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.

Eidn pe dnuooisupéva épia euaiobnaiag oupewva pe TNV Tpéxouaa BiAloypagia CLSI M100 (6Aa oxeti¢ovtal pe 30 pg):
OeTIKG KaTtd Gram

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

ApvnTikd Katd Gram
. Enterobacterales
e Acinetobacter spp.

Eidn pe dnuooieupéva dpia uaigbnoiog CUP@WVA PE TOUG TPEXOVTEG TTIVAKEG opiwv eualoBnaiag EUCAST (6Aa oxeTiCovTtal pe
30 pg):
OeTIkd Katd Gram

. ANE

Apvnrikd katd Gram
. AE
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KdBe diokog eival pévo yia pia Xprian. H ouokeuaaia TTepPIEXEl ETTOPKEIG CUOKEUEG £6ETOONG I TIOAAOTTAEG €€eTATEIG piag
Xpnong.

Apxn Tng pedoddou

O1 diokol AST dogukukAivng utropouv va xpnaoipoTroinBolv oTnv nuITToooTiKA PéBodo egétaang didxuong dyap yia Tnv £gétaon
euaiodnaiag in vitro. MNa TTAAPEIG 0dNyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYA KAl TNV €PUNVEId TWV ATTOTEAECUATWY CUUQWVA HE TN
peBodoloyia CLSI™/EUCAST?® avarpéfre oTa OXeTIKG 1oxUovTa TPOTUTIA. O TIVOKEG WE TIG EVWOEIG/OUYKEVTPWOEIG TWV
CLSI"™/EUCAST? utropouv va BpeBoUv aTnV TEKUNPiwaTr] TOUG TTOU ava@EéPETal KATWTEPW. To uETo KaANIEpyeIag evo@BaApileTal
pe KaBapég KAANIEPYEIEG KAIVIKWIV OTTOJOVWHEVWY OTEAEXWV Kail 0 diokog AST TotroBeTeital oTnv £m@aveia. To avTifioTiké eviog
Tou Biokou dlayéeTal 0To Ayap Kal oxnuaTiel Baduidwon. MeTd Tnv emwacn, ol {Wveg avaoToARg yUpw atmd Toug diokoug
METPWVTAI KAl CUYKPivOvTal PE Ta avayvwpiopéva eupn SIauéTpwy {wvng YIO TOUG OUYKEKPIUEVOUG QVvTIMIKPORBIOKOUG
TTapdyovTeg/opyaviououg Uuté e&ETaon.

MeTpoAoyIK IXVNAACGIHOTNTA TWV TIHWV TWV UAIKWV Baduovopnong Kai eAéyxou

H petpoloyikn 1xvnAaoiuétnTa Twv TIHWV TTou atrodidovtal o€ BabuovounTtég Kal UAIKA eAéyxou TTou TTpoopilovTal yia Tnv
KaBiépwon f Tnv emaAfBeuon Tng 0opBATNTOG pIag peBOdou yia Toug diokoug AST dofukukAivng BacifeTal oe digBvug
avayvwpIopEVEG BIOBIKATIEG KAl TTPOTUTTA.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng eival oUPd@wva Pe Ta Tpéxovta TTPOTUTTA €TTIOOCEWY yia TIG €EeTAOEIG
£uaIoBnaiag oe avTigiKpoRIoKoUg SioKoUG, OTTWG TrEpIyPAovTal AETIToPEPWS atrd To CLSI™ A/kal To EUCAST?.

Mapexopeva UAIKA

Oi1 diokol AST dogukukAivng atroteAoUvTal atéd XapTivoug 8ickoug SIGUETPOU 6 MM EPTTOTIOUEVOUG ME CUYKEKPIYEVN TTOOOTNTA
avTipikpoflakoU Trapdyovta. Or diokol @épouv agrpavon Kal aTig dUo TTAEUPEG yia va UTTodeIkvUouv Tov TTapdyovta Kal Tnv
moodTnTa. O1 diokol AST doguKUKAivnG TTapéxovTal o€ Quaiyyla Twv 50 diokwv. YTTdpyouv 5 @uaoiyyla o€ KaBe ouokeuaaoia. Ta
Quoiyyla cuokeuddovTal EeXwPIOTA O CUOKEUAOia UTTAIOTEP e OQPAYION QAQUMIVIOU Kal IE ENPAVTIKS.

BAéTre Trivaka 1 TTapakdTw yia TNV TEPIYPAPr) TwV eEAPTNUATWY TTOU OXETICOVTal IE TN GUOKEUN. A pIa TTEPIYPAPA TWV EVEPYWV
avTIOPACTNPIWV TTOU ETTNPEAGJOUV TO ATTOTEAECHA TNG CUOKEUNG, avaTtpéfte aTtov Mivaka 2.

Mivakag 1. YAIka TTou Trapéxovrai e o CT0018B

Mepiypagn ZToixeiou Mepiypaen YAikoU

®duoiyyio pe eAatipio, E€apTruata ouvappoAdynaong Kai Nivakag 2. Meplypagr Twv avTidpactnpiwy Siokwy

KOTTGKI Kal £4BOA0 (X5) | TTAGOTIKG QUGIYYIO TTOU TTEPIEXE! AST 508ukukAivng
50x diokoug AST. AvmidpaoTiipio | Mepiypagn Tng AsiToupyiag

TaptrAéta §npavTrikou ATTONG PTTE] £WG KAPE, PIKPA KiTpivn KpuoTaAAIKT) OKoOvN.

(x5) diokia o€ oxrua péuou. AvTigikpoBiakog Trapdyovtag. O
Mapéxetal 1 pe kGBe Quaiyyio. pNxaviop6g dpdong Tou Gapudkou
DUANO ahoupiviou TTou oppayidel TTepIAaBAvEl TNV avaoToAN TNG

®UAAo aloupiviou EeXwpPIOTA KABE PuaiyyIo PE TO pETaPPAONG HEow TNG OUVBEDNG pE
ENPavTIKO TOU. 10 TMAKa 16S rRNA Tou
ATTOpPO@NTIKOI XGPTIVOI OTOUIKOF piBoowpartog 9, eptrodifovrag ETol

Aiokol e€éTaong diokol. 6 mm. 50 o€ KGO N oUvdean Tou tRNA pe T

suaiodnaiog (x250) Quaiyylo. BakTnpiakn PIBOCWHIKNA UTTOHOVAda
5 @uoiyyia avd cuokeuaaia. AogukukAivn RNA-30S, n otroia givar amrapaitnTn

ylo TNV TTAPOXA OMIVOEEWV yia Tn
oUvBeon TpwTeivwy. Qg
ATTOTEAECUA TWV AVWTEPW
Opdoewv, eutrodiceTal n £évapén TG
TPpWTEIVOoUVOEDNG PE TOV
OXNMATIGPOS TTOAUPIBOCWHATOG.
AuTO oTapaTtd Tov TTOAATTAGCI00UO
TWV BakTnpiwv Kal TTapdyel
BakTtnpiooTarikr dpdon.

H ocuykévrpwan evég avTifioTikoU eTTi Tou diokou AST avaAUeTal yia KGBe TTopTida Kal EAEyXETAl PE XPNAON EOWTEPIKWV Kal
£EWTEPIKWYV TTPOdIaypapwvV (T1.X. FDA3). H rpayuartikr] cuykévipwon avaypd@etal AeTTTodepwig aTo MigtotroinTikd avaiuong.

O1 diokol AST B0EUKUKAIVNG uTTOpOUV va diaveunBolv XpnolgotrolwvTag évav diavepntrh Oiokwv Oxoid, o otoiog Oev
TTEPINAUBAVETAI OTN CUOKEUN.

Aidpkeia {wng Kal ouvlnKeg aroBRKeEUONGg

Ta pn avoiypéva euaiyyia Twv diokwv AST S0EUKUKAIVNG €xouv BIdpKeia (wng 36 unvwyv av QUAGCCOOVTAl UTTO TIG GUVIGTWHEVEG
ouvBnkes. Ta guaiyyia TTou dev €xouv avoixBei TTpETTel va puAdaocovTal oe Beppokpaaia HeTagy -20° kai 8° KeAaiou péxpl va
XpnoigoTtroinBouy.

Aol avoixBoulv, Ta @uaiyyia TTPETTEl va aTToBnKeUovTal evidg TOU BIQVEUNTA OTOV TTEPIEKTN TTOU TTAPEXETAI (UE AKOPECTO
(TropToKaAi) EnpavTikd) A oe GAAov KatdAAnAo adiagavr agpoaTEY TTEPIEKTN PE ENPAVTIKO Yia TNV TTPOCTACia Twv SioKwv atrd
TNV uypacia. O1 diaveunTég Ba TTPETTEl va pUAGCoOVTal VTGS TOU TTEPIEKTN O€ Beppokpaaia 2° éwg 8° KeAaiou, evw Ba TTpéTrel va
agrjvovTal va TrepIEABouv og Bepuokpacia dwuariou TIPIV aTTd TO AVOIYUA, WOTE VA ATTOPEUXOEi 0 OXNUATIONOG CUPTTUKVWONG.
A@oU avoixTouv atré Tn CUOKEUATIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKO, Ol BiTKOI TIPETTEI VO XPNCIUOTIOIOUVTAI EVTOG 7 NUEPWV Kal JOVO
€dv QUAGoooVTal OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO TTaPOV IFU.
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XapaKTnPIoTIKA aVAAUTIKAG atrédoong

Mivakag 3. AkarépyaoTa dedopéva peyebwv Jwvwyv, cUupwva pe Tn peBodoAoyia CLSI, rou eARpénoav amé Tig 3 mo
mpoéopareg wapTideg Aiokol e§éraong avripikpofiakng euaicOnaiag DO30 dofukukAivng (30 pg) (CT0018B).

MeBoSoAoyia CLSI
. g Métpnon (mm) Méon diagopd peTagu Twv
£ . . . . YmroAoyiopévn TEIPAHATIKWY TIHWV Kal
a ;E Opyaviouég ‘:‘}'g‘g’g sizz?ng Ku{)t;:;po A‘%"F;ZTO péon mipn 1 2 3 TWV HECW TIHWV avaQopdg
E g avapopdg (mm) + SD (ouvTteAeoTG
= SlakUpavong)
L . ATCC -
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 -1+ 0 (CV=0)
3 Staphylococcus ATCC MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 2+0 (CV=0)
2 aureus 25923
N MHA
® Streptococcus ATCC +5% 25 34 295 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
o9 Métpnon (mm) Méon dla@opd MeTAl TwV
22| opyaviouss | APOHOS | Méou | Katiepo | Avioraro | YTEBTMHENY U o oy GVaQOphS
E .8, ATCC® | €§éraong Opio Opio avagopéc 1 2 3 (mm) + SD (ouvTeEAEGTAC
= Slokupavong)
Escherichia coli ATCC MHA 18 24 21 20 20 20 -1+ 0 (CV=0)
N 25922 B
© Staphylococcus ATCC _
@ aureus 25923 MHA 23 29 26 26 26 26 00 (CV=0)
@ Streptococcus ATCC MHA +5% _
pneumoniae 49619 SB 25 34 29,5 32 32 32 2,5+ 0 (CV=0)
5y Métpnon (mm) Méon dla@opd METAEY TwV
25| opyavioyss | APOHOS | Méou | Katirepo | Avioraro | YT o pEot TG avagapds
g -8. ATCC® | e&éraong Opio Opio avaQopéc 1 2 3 (mm) + SD (ouvTEAEaTAC
= Slakupavong)
L . ATCC -
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 22 22 22 1+ 0 (CV=0)
[ee]
5 Staphylococeus ATCC MHA 23 29 26 21 | 21 | 27 1+ 0 (CV=0)
Q aureus 25923
he MHA
[s2]
Streptococcus ATCC +5% 25 34 295 30 | 30 | 30 0,5 +0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

XapakTnpIoTIKA KAIVIKAG amrédoong

Y& pia yeAétn Tou 2011 atmd Toug Tripodi, Fortunato kai Cuccurullo, 0 016x0G ATAV Va eKTIUNBET N ATTOTEAEOHATIKOTNTA TTOAATTAWV
avTIBIOTIKWY (UOVa TOUG ) € ouvduaouo) Kai ol TBaveég aAANAETTIOPACEIG TOUG KAl VO GUYKPIBoUV Ta arroTeAéopara in vitro pe
TV KAIVIKT] €KBaON WIag opadag ANTITWV PETAPOOXEUoEwY Kapdidg (HTX) pe mrveupovikr vokapdiwan (PN).* Katd tn didpkeia
piag TTepIédou 20 eTwv, Ta atmopovwBévia vokdpdia TautotroiiBnkav améd 12 Afmrteg HTx pe PN. H in vitro dpaoTikétnta
S10POPpWV avTIBOKTNPIOKWY TTapayovTiwy, ocuptrepIAauBavopévng Tng 80EUKUKAIVNG, uévn TNG A 6€ cuVOUAOHO, EKTINNABNKE PE TN
xpnon peBodoloyiag didxuong diokou, EAGXIOTNG avaoTaATIKAG ouykévipwong (MIC) kai time-kill. Ta in vitro amoteAéoparta
ouyKkpiBnkav pe TNV KAIVIKH ékBaon Twv acBevwyv. OAa Ta atTTopovwuéva oTeAéXn ATav euaiocOnTa oTNV aPIKAaGivn, TN VETIAMIKIVN
Kai Tn AiveCoAidn. H yevtapikivn, n TOUTTPOPUKIVN KAl | OTPETITOUUKIVN ATAvV 8paACTIKEG £vavTl 8, 7 Kal 2 ATTOJOVWHEVWY OTEAEXWV
avtigToixa. H 3o§UKUKAivn Kai n IHImreveéun ATav dpaacTIKEG EvavTl 8 atrd TIG 9 atmmopovwuévwy oTeAexwy. AgiCel va anuelwdei 0TI n
pepoTTeVEUN ATAV OPACTIK évavTl Hévo 2 atrogovwpévwy oTeAexwyv. H koTpipogaldAn ATav dpacTikh £vavTl 7 aTTOUOVWHEVWY
OTEAEXWV. ZUPTTEPACHATIKA, N TTapoloa peAETn kaTédelEe 611 ol diokol AST Oxoid d0EUKUKAIVNG ATAV ATTOTEAECUATIKOI OTNV
KAIvikfy av@Auon Twv Nocardia spp., 0edouévwy Twv EUaIoOBNCIWY TTOU TTapATNPEARBNKav Kal 6T dev avagépBnKav aTToTEAEGUATA
€KTOG TTPODBIOYPAPWY fj OOUVETTH ATTOTEAETHATA.

Mia peAétn Twv Reta, Wubie kai Mekuria atmé 1o 2017, ammrooKoTToUGe 0TOV TTPOGBI0PIGUS TOU PIVIKOU ATTOIKIOUOU, TWV CUVAQWY
TTapaydvTwy Kal Twv TTPOTUTTWYV AVTIMIKPOPIAKNG EuaIodNaiag TwV aTTOUOVWUEVWY OTEAEXWY Tou Staphylococcus aureus petagu
TaIBIWV TTPOOXOAIKAG NAIKIAG.® ZUMEXBNKav cuvoAika 400 Seiyyara pIVIKOU ETTIXPIOPATOG: aTTO Ta deiypata avixveudnkav 52
aTTOJOVWHEVA OTEAEXN TOu S. aureus: kKavéva atto autd dev Tagivountnke wg MRSA. Ta atropovwpéva oTeAéxn eEAEyxOBNKav oTn
ouvéxela yia suaioBnaoia évavT dila@opwy avTIRIOTIKWY, cuutrepIAapBavopévwy Twv diokwv AST Oxoid dogukukAivng (30 pg)
D030, or omoiol emédeifav euaiaBbnoia 69,2%. Ta gupAuata Tng Tapouoag épeuvag katadeikviouv 6T ol diokol AST Oxoid
00&UKUKAIVNG atroTeAOUV £va aTTOTEAECUATIKO EPYAAEIO yIa TOV TTPOCBIOPICUO TOU TTPOTUTTOU AVTIMIKPOBIOKAG euaiodnoiag Twv
QATTOJOVWUEVWY OTEAEXWYV TOU S. aureus TTou euBUvovTal yIa TOV PIVIKO OTTOIKIONO O€ £vav TTANBUCGOG Kal atroTeAOUV éva €YKUPO
METO yia TNV avixveuan TNG avamTugng Tuxov avBekTIKOTNTAG, KABWG Kal yia TNV TTPOANWN aTTOTUXIWY TWV BEPATTEIWV.

Zofapd TTEPICTATIKA
KdaBe ooBapd TepIOTATIKS TTOU TIPOKUTITEI O€ OXECN ME TN CUOKEUN Oa TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV appodia
PUBUICTIKA apxr OTNV OTToia gival EyKATESTNPEVOG 0/n XPNOTNG f/Kal o/n aoBeviG.
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Oxoid™ Doxiciklin korongok 30 pg (DO30)
[REFICT0018B

Antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok

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

Az Oxoid doxiciklin antimikrobialis érzékenységvizsgalati (AST) korongok 6 mm-es papirkorongok, amelyek meghatarozott
mennyiségil doxiciklin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van tiintetve az antimikrobialis szer
(DO) és annak mennyisége (ug): DO30.

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

Rendeltetés

A Doxiciklin antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongokat a szemikvantitativ agardiffiziés vizsgalati modszer soran
hasznaljak in vitro érzékenységi vizsgalatra. A korongok diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhaték, hogy a klinikusokat
segitsék a kezelési lehet6ségek meghatarozasaban a feltételezett mikrobialis fertézésben szenvedd betegnél, és olyan
mikroorganizmusokkal szembeni érzékenység meghatarozasara szolgalnak, amelyek esetében a doxiciklin klinikailag és in vitro
is hatasosnak bizonyult. Tiszta, agaron tenyésztett kultirakhoz hasznalhaté.

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

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

A mintak gyuijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhaték. Ezekhez a korongokhoz nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

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

A jelenlegi FDA szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezd fajok:
Gram-pozitiv
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.

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

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

Gram-negativ
. Enterobacterales
. Acinetobacter spp.

A jelenlegi EUCAST szakirodalom szerint publikalt toréspontokkal rendelkezé fajok (mindegyik esetén 30 pg):
Gram-pozitiv
. nincs adat

Gram-negativ
. nincs adat

Minden korong kizarélag egyszer hasznalhaté. A csomag elegendé teszteszkdzt tartalmaz tébb egyszer hasznalatos teszthez.
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A moédszer alapelve

A Doxiciklin AST korongok az in vitro érzékenység vizsgalatara szolgalé szemikvantitativ agardiffuzids vizsgalati médszer soran
hasznalhatok. Az eredmények CLSI'™/EUCAST?*® modszertan szerinti eldallitasaval és értelmezésével kapcsolatos teljes
Utmutatasért olvassa el a vonatkozo aktualis szabvanyokat. A CLSI'""/EUCAST? vegyliletet/koncentracidkat bemutato tablazatok
az alabb hivatkozott dokumentumokban talalhaték. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteit be kell oltani a tesztk6zegbe, majd az
AST korongot a feluletre helyezni. A korongban Iévd antibiotikum az agaron keresztul diffundalva gradienst hoz létre. Az inkubalas
utdn meg kell mérni a korongok korili gatlasi zonakat, és 0Osszehasonlitani a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/organizmus(ok) kombinacidjanak felismert zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibratorok és kontrollanyagok értékeinek metrolégiai nyomon kévethetésége

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

Az ajanlott koncentraciok esetében a zonahatarok 6sszhangban vannak a CLSI™ és/vagy az EUCAST? altal meghatarozott
antimikrobialis korong érzékenységvizsgalatokra vonatkozo jelenlegi teljesitményszabvanyokkal.

Biztositott anyagok

A Doxiciklin AST korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyeket meghatarozott mennyiségl antimikrobidlis szerrel itattak
at. A korongok mindkét oldalan fel van tiintetve a szer és annak mennyisége. A Doxiciklin AST korongokat 50 korongos
patronokban szallitiak. Mindegyik csomagban 5 patron talalhaté. A patronok egyenként, nedvszivéval ellatott, foliaval lezart
buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Az eszkdz komponenseinek leirasat lasd az alabbi 1. tablazatban. Az eszk6z eredményét befolyasold hatdanyagok leirasat lasd
a 2. tablazatban.

1. tablazat A CT0018B-hez biztositott anyagok

A komponens leirasa Az anyag leirasa

Patron rugoval, Osszeszerelési komponensek és
kupakkal és dugattyuaval | 50 AST korongot tartalmazé

(5 db) mianyag patron.

Nedvszivo tabletta (5 Halvany bézstél barnaig terjed6

db) szind, apré, rombusz formaju 2. tablazat A Doxiciklin AST korong
tablettak. reagenseinek leirasa
Minden patronhoz 1 darabot Reagens A funkci6 leirasa
mellékelnek. Sarga szinl kristalyos por.
Félia, amely minden egyes Antimikrobialis szer. A gyégyszer
Félia patront kilon-kilon zar le hatasmechanizmusanak része a
nedvszivéval. transzlacio gatlasa a 9-es
Abszorbens papirbol késziilt riboszéma 16S rRNS részéhez
egyedi korongok. 6 mm. torténd kotédés révén, igy
Erzékenységvizsgalati Mindegyik patronban 50 meggatolja a tRNS kétédését az
korongok (250 db) talalhato. RNS-30S bakterialis riboszémalis
Mindegyik csomagban 5 patron Doxiciklin alegységhez, ami az aminosavak

fehérjeszintézis helyére torténd
szallitasahoz szukséges. A fenti
hatas eredményeképp a
fehérjeszintézis poliriboszéma-
képzddés altali elinditasa gatlodik.
Ez ledllitjia a baktériumok
replikaciojat és bakteriosztatikus
hatast fejt ki.

talalhato.

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

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

Szavatossagi id6 és tarolasi feltételek
A Doxiciklin AST korongok bontatlan patronjainak 36 honap a szavatossagi ideje, ha az ajanlott kdrilmények kdzott taroljak 6ket.
A fel nem bontott patronokat -20 °C és 8 °C koz6tti hémérsékleten kell tarolni, amig szlikséges.

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

3. tablazat A zénaméretek nyers adatai, a CLSI médszertananak megfeleléen, a Doxiciklin (30 pg) DO30 antimikrobialis
érzékenységvizsgalati korongok (CT0018B) 3 legutébbi tételébdl.

CLSI médszertan
- ; A kisérleti értékek és
g Alsé | Felss | Szamitott Leolvasas (mm) a referencia
x Mikroorganiz- ATCC® | Teszt- SO €'so zamito kozépértékek kozotti
@ . . hatar- hatar- | referencia . g, .
£ mus szam kozeg f s P RPN atlagos kiilonbség
= érték érték kozépérték s
] 1 2 3 (mm) + SD (szorasi
= egyiitthato)
Escherichia col QST;;% MHA 18 2 21 20 | 20 | 20 -1£0 (CV=0)
0
g | Staphylococcus QSTQCZ% MHA | 23 29 2% 28 | 28 | 28 2 +0 (CV=0)
o aureus
(s2]
MHA
St; eplococcus Ag&%“ +5% 25 34 20,5 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
p SB
5 Leolvasas (mm) A kisérleti értél_(ek és
B Also | Felsé | Szamitott a referencia
X Mikroorganiz- ATCC® | Teszt- A . . kozépértékek kozotti
2 mus szam kozeg hatar- | hatar- | referencia atlagos kiilonbség
E érték | eérték | kozépeérték | 1 2 | 3 )seg
() (mm) + SD (szoérasi
= egyiitthato)
Escherichia col QsTgczg MHA 18 24 21 20 | 20 | 20 -1£0 (CV=0)
N
B | Staplviococous | A% | MHA | 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
®
MHA +
Streptococeus Ag&%“ 5% 25 34 29,5 2| 32| 3 2,5+ 0 (CV=0)
P SB
3 Leolvasas (mm) A kisérleti értékek és
b Also Fels6 Szamitott a referencia
x Mikroorganiz- ATCC® | Teszt- A . . kozépértékek kozotti
@ . . hatar- hatar- | referencia . g .
£ mus szam kozeg f s P RPN 1 2 3 atlagos kiilonbség
= érték érték kozépérték e
o (mm) + SD (szérasi
= egyiitthato)
Escherichia col 2‘5?22 MHA 18 2 21 2 | 2| 2 1+0 (CV=0)
S
3 Stapgz’ ’r‘;‘zosccus 951;32% MHA | 23 29 2% 27 | 27 | 27 1+0(CV=0)
®
MHA
S;; BptocoGas Aggfg“ +5% 25 34 205 30 | 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
SB

A klinikai teljesitmény jellemzdi

Tripodi, Fortunato és Cuccurullo 2011-ben kdzdlt vizsgalataban az volt a cél, hogy értékeljék tobbféle antibiotikum hatasossagat
(6nmagaban vagy kombinaltan) és lehetséges kdlcsdnhatasaikat, valamint hogy 6sszehasonlitsdk az in vitro eredményeket egy
pulmonalis nokardiozisban (PN) szenvedd szivatiltetett (HTx) egyének kohorszaban kapott klinikai kimenetellel.* Egy 20 éves
id6szak soran 12 PN-ben szenved6 HTx-es betegnél azonositottak Nocardia izolatumokat. Szamos, énmagaban vagy
kombinacidban alkalmazott antibakterialis szer, kdztik a doxiciklin in vitro aktivitdsat értékelték korongdiffizié, minimalis gatlo
koncentracié (MIC) és id6-0lés (time-kill) metddus segitségével. Az in vitro eredményeket dsszevetették a betegek klinikai
kimenetelével. Az 6sszes izolatum érzékeny volt az amikacinnel, netilmicinnel és linezoliddal szemben. A gentamicin, tobramicin
és sztreptomicin aktiv volt sorrendben a 8-as, 7-es és 2-es izolatummal szemben. A doxiciklin és imipenem a 9 izolatum kézul 8-
cal szemben volt aktiv. Megemlitendd, hogy a meropenem csak 2 izolatum esetében volt aktiv. A kotrimoxazol 7 izolatummal
szemben volt aktiv. Osszefoglalva, a vizsgalat bizonyitotta, hogy az Oxoid doxiciklin AST korongok hatasosak voltak a Nocardia
spp. klinikai elemzésében, tekintve a megfigyelt érzékenységeket és hogy nem jelentettek specifikacion kivili vagy
ellentmondasos eredményeket.
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Reta, Wubie és Mekuria 2017-es vizsgalatanak célja a Staphylococcus aureus izolatumok nazalis kolonizaciéjanak, a kapcsolodo
tényezéknek és az antimikrobialis érzékenységi mintazatnak a meghatarozasa volt 6vodas kort gyermekek kérében.® Osszesen
400 nazalis tamponmintat gy(jtéttek; a mintakban 52 S. aureus izolatumot azonositottak, melyek egyike sem min&silt MRSA-
nak. Az izolatumokat ezt kdvetéen szamos antibiotikummal szembeni érzékenységre letesztelték, koztilk az Oxoid doxiciklin
(30 pg) DO30 AST korongok hasznalataval, mely 69,2%-os érzékenységet mutatott. Ezen vizsgalat eredményei azt mutatjak,
hogy az Oxoid doxiciklin AST korongok hatasos eszkoz egy populacién belili nazalis kolonizacioért felelés S. aureus izolatumok
antimikrobialis érzékenységi mintazatanak meghatarozasara, és valid eszkozt jelentenek az esetleges rezisztencia
kialakulasanak kimutatasara, valamint a sikertelen kezelések megel6zésére.

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

Irodalomjegyzék
1. Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatésag, FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460
(2005).
2.  Clinical Laboratory Standards Institute (Klinikai és Laboratériumi Szabvanytgyi Intézet, CLSI). Tekintse meg a
legujabb kiadast:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or
Fastidious Bacteria. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (Az antimikrobialis
érzékenység tesztelésével foglalkozd eurdpai bizottsag, EUCAST). Tekintse meg a legujabb kiadast.
3. EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
4.  Tripodi, M, R Fortunato, and S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against
Nocardia : Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary
Nocardiosis,” no. 2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden egyéb védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Az informacidknak nem célja, hogy a termékek olyan célu
felhasznalasara batoritson, mely esetleg masok szellemi tulajdonjogainak megsértését jelentheti.

Szimbdélumok jegyzéke
Szimbdlum/cimke | Jelentés

Gyartoé

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

Hémérséklethatar

~ [k

LOT Tételkod

Katalégusszam

Nem ujrafelhasznalhatd

Olvassa el a hasznalati Gtmutatét vagy
az elektronikus hasznalati utmutatoét

A tartalma <n> vizsgélathoz elegendd

Felhasznalhatdsag datuma

SIEI=NE
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Dischi con doxiciclina Oxoid™ 30 ug (DO30)
[REFICT0018B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

| Dischi per test di sensibilita antimicrobica (AST) con doxiciclina Oxoid sono dischi di carta di 6 mm che contengono quantita
specifiche dell’agente antimicrobico doxiciclina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati con i dettagli dell’antimicrobico (DO) e
della quantita presente (ug): DO30.

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

Uso previsto

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

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

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

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

Per interpretare i risultati relativi alle dimensioni della zona, & necessario utilizzare i breakpoint clinici pubblicati nella versione
corrente delle tabelle dei breakpoint FDA,® CLSI M100,' 0 EUCAST?.

Specie con breakpoint pubblicati secondo 'attuale letteratura FDA:
Gram-positivi
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativi
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

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

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

Gram-negativi
. Enterobacterales
e Acinetobacter spp.

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura EUCAST (tutte associate a 30 pg):

Gram-positivi
e ND

Gram-negativi
e ND

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

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

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

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

Materiali forniti

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

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0018B

Tabella 2. Descrizione dei reagenti del Disco AST con

Egrs;lcr(i)zri‘::;ee del | Descrizione del materiale doxiciclina
P ; - Reagente Descrizione della funzione

Cartuccia con molla, Componenti del gruppo e Polvere cristalling qialla. Agente

tappo e stantuffo (x5) cartuccia di plastica antimicrobico. Il mgccaﬁisrgo
contenente 50 dischi AST. I T .

Tablet essiccante (x5) Tablet da beige pallido a Ic‘ji:izt;i(;?snieclile?lgtltggﬁ)z?;oeFi;g:/nei?ee
[2:;:;”:’ aforma di piccola legame alla porzione rRNA 16S del
Ne viené fornito 1 con ogni ribosoma 9, che impedisce il legame
cartuccia del tRNA alla subunita ribosomiale

- Doxiciclina batterica RNA-30S, necessaria per

Pellicola protettiva

Dischi per test di
sensibilita (x250)

Pellicola che sigilla
singolarmente ogni cartuccia
con il suo essiccante.

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

5 cartucce per confezione.

I'apporto di aminoacidi per la sintesi
proteica. A seguito delle azioni
sopra descritte, I'inizio della sintesi
proteica mediante la formazione di
poliribosomi viene bloccato. Questo
arresta la replicazione dei batteri e
produce un effetto batteriostatico.

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

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

Data di scadenza e condizioni di conservazione

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

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

Tabella 3. Dati non elaborati delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, raccolti dai 3 lotti piu recenti di
Dischi per test di sensibilita antimicrobica con doxiciclina (30 ug) DO30 (CT0018B).

Metodologia CLSI
g Differenza mediatra i
) Valore del Lettura (mm) valori sperimentalie i
o N Ter- Limite | Limite punto valori medi di
s Oraani umero inferi- _ dio di iferi t
Lo ganismo ATCC® | remo inferi supe medio di riferimento
'g ditest ore riore riferimento (mm) + SD
b= calcolato 1 2 3 (Coefficiente di
S varianza)
Escherichia coli |~ ATCC 1y 18 2 21 20 | 20 | 20 -1£0 (CV=0)
25922
0
© | Staphylococcus | ATCC | yp | o3 29 2% 28 | 28 | 28 240 (CV=0)
o aureus 25923
(32)
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o/ 25 34 29,5 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Differenza mediatrai
- o Valore del Lettura (mm) valori sperimentalie i
T e Ter- Limite | Limite punto valori medi di
o0 . Numero - . [ .
£ Organismo ATCC® | reno inferi- supe- medio di riferimento
9 g di test ore riore riferimento 1 2 3 (mm) + SD
calcolato (Coefficiente di
varianza)
Escherichia coli | ATCC |y 18 2 21 20 | 20 | 20 -1£0 (CV=0)
25922
S
® | Staphylococcus ATCC _
g aureus 25023 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
(32)
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o/ 25 34 29,5 2 | 32| 32 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Lettura (mm) Differenza media tra i
- o Valore del valori sperimentali e i
T L Ter- Limite | Limite punto valori medi di
o © . Numero . R .. e .
£ Organismo ATCC® | "eno inferi- supe- medio di riferimento
9 g_ ditest ore riore riferimento 1 2 3 (mm) + SD
calcolato (Coefficiente di
varianza)
Escherichia coli | ATCC |y ip 18 2 21 2 | 2| 2 1+0 (CV=0)
25922
2
g | Staphylococcus | ATCC |y | o3 29 2% 27 | 27 | 27 1£0 (CV=0)
» aureus 25923
®
MHA
Streptococeus | ATCC | 5o, 25 34 29,5 3 | 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

In uno studio del 2011 di Tripodi, Fortunato e Cuccurullo, I'obiettivo era valutare I'efficacia di piu antibiotici (da soli o in
combinazione) e le loro potenziali interazioni e confrontare i risultati in vitro con I'esito clinico di una coorte di pazienti sottoposti
a trapianto cardiaco (HTx) con nocardiosi polmonare (PN)*. In un periodo di 20 anni, sono stati identificati isolati di Nocardia da
12 pazienti HTx con PN. L’attivita in vitro di vari agenti antibatterici, inclusa la doxiciclina, da sola o in combinazione, & stata
valutata utilizzando la metodologia con dico-diffusione, concentrazione inibitoria minima (MIC) e tempo di soppressione. |
risultati in vitro sono stati confrontati con I'esito clinico dei pazienti. Tutti gli isolati erano sensibili ad amikacina, netilmicina e
linezolid. Gentamicina, tobramicina e streptomicina sono risultate attive rispettivamente nei confronti di 8, 7 e 2 isolati.
Doxiciclina e imipenem sono risultati attivi nei confronti di 8 dei 9 isolati. In particolare, meropenem € risultato attivo nei
confronti di solo 2 isolati. Cotrimossazolo & risultato attivo contro 7 isolati. In conclusione, questo studio ha dimostrato che i
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Dischi AST con doxiciclina Oxoid erano efficaci nell’analisi clinica di Nocardia spp., date le sensibilita osservate e 'assenza di
segnalazione di risultati fuori specifica o incoerenti.

Uno studio di Reta, Wubie e Mekuria del 2017 intendeva determinare la colonizzazione nasale, i fattori associati e i modelli di
sensibilita antimicrobica degli isolati di Staphylococcus aureus tra i bambini in eta prescolare®. Sono stati raccolti in totale 400
campioni di tamponi nasali, da cui sono stati rilevati 52 isolati di S. aureus, nessuno dei quali classificato come MRSA. Gli
isolati sono stati poi sottoposti a test di sensibilita con diversi antibiotici tra cui i Dischi AST DO30 con doxiciclina (30 pg) Oxoid,
che hanno dimostrato una sensibilita del 69,2%. | risultati di questa indagine dimostrano che | Dischi AST con doxiciclina Oxoid
sono uno strumento efficace per determinare il pattern di sensibilita antimicrobica degli isolati di S. aureus responsabili della
colonizzazione nasale all'interno di una popolazione e costituiscono un valido strumento per rilevare lo sviluppo di eventuali
resistenze, nonché prevenire I'insuccesso dei trattamenti.

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

Bibliografia
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
2. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consultare I'ultima edizione
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or
Fastidious Bacteria. Comitato europeo sui test di suscettibilita antimicrobica (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST). Consultare I'ultima versione.
EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
Tripodi, M, R Fortunato e S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against Nocardia :
Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary Nocardiosis,” no.
2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588 .x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie e Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

el

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

Spiegazione dei simboli
Simbolo/Etichetta Significato

Produttore

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Limite di temperatura

~ |5k

=
(@)
'

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

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

Contiene materiali sufficienti per <n> test

Utilizzare entro

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata e

Consultare le istruzioni per 'uso

@< =&
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Rappresentante autorizzato per la Comunita
E
m Europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo (Unique
Device Identifier, UDI)
B{ Stati Uniti - Attenzione: le leggi federali
only limitano la vendita di questo dispositivo a

medici autorizzati o su prescrizione medica

C E Marchio di conformita europeo
EE Marchio di conformita Regno Unito

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di pubblicazione e modifiche
apportate

1.0 2022-11-02. Nuovo documento
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,Oxo0id™* doksiciklino diskai 30 ug (DO30)
[REF/CT0018B

Antimikrobinio jautrumo tyrimo diskai

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

,Oxoid“ doksiciklino antimikrobinio jautrumo tyrimo (AJT) diskai yra 6 mm popieriniai diskai, kuriuose yra tam tikras antimikrobinés
medziagos doksiciklino kiekis. Diskai i$ abiejy pusiy pazymeti duomenimis apie antimikrobine medziagg (DO) ir jos kiekj (ug):
DO30.

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

Numatytoji paskirtis

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

Priemoné néra automatizuota, yra skirta naudoti tik profesionalams ir neteikia papildomos diagnostikos informacijos.

Tyrimas suteikia informacijos, leidziancios suskirstyti organizmus j atsparius, vidutinio atsparumo arba jautrius antimikrobinéms
medziagoms.

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

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

Ra8ys su paskelbtais atskaitos taskais pagal galiojancig FDA literatdra:

Gramteigiamos bakterijos
. Streptococcus pneumoniae

Gramneigiamos bakterijos
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.

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

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

Gramneigiamos bakterijos
. Enterobakterijos
e Acinetobacter spp.

Ra8ys su paskelbtais atskaitos taskais pagal galiojan¢ig EUCAST literatiirg (visos susijusios su 30 pg):

Gramteigiamos bakterijos
e  Netaikoma

Gramneigiamos bakterijos
e  Netaikoma

Kiekvienas diskas yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Pakuotéje yra pakankamai tyrimo priemoniy keliems vienkartiniams
tyrimams atlikti.
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Metodo principas

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

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

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

Patiektos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT0018B pateiktos medziagos

Komponento aprasas Medziagos aprasas ; — i
Kaseté su spyruokle, Rinkinio komponentai ir plastikiné 2 lentelé. Doksiciklino AJT disky reagenty
dangteliu ir stimokliu kaseté su 50x AJT disky. aprasas
(x5) Reagentas Funkcijos aprasas
Sausiklio tableté (x5) Nuo $viesios smélio iki rudos Geltoni kristaliniai milteliai.
spalvos, mazos pastilés formos Antimikrobiné medziaga. Vaisto
tabletés. veikimo mechanizmas apima
Po 1 kiekvienoje kasetéje. transliacijos slopinimg prisijungiant
Folija Folija, atskirai uzsandarinanti prie 9 riboso[nos 16S rRNR dalies,
kiekvieng kasete su sausikliu. tokiu badu uzkertant kelig tRNR
Atskiri sugeriamojo popieriaus prisijungimui prie RNA-30S bakterijy
Jautrumo tyrimo diskai diskai. 6 mm. 50 vienety Doksiciklinas rlbosqmu subv_lene_to,v I_(urls_yra_
(x250) kiekvienoje pakuotéje. reikalingas aminorugstims tiekti, kad
Pakuotéje 5 kasetés. vykty baltymy sintezé. Dél paminéto

veikimo baltymy sintezés
inicijavimas poliribosomy
susidarymo budu yra blokuojamas.
Taip sustabdomas bakterijy
dauginimasis ir sukeliamas
bakteriostatinis poveikis.

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

Doksiciklino AJT diskus galima dozuoti ,,Oxoid* disky dozatoriumi, kuris su priemone nepateikiamas.

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

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

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologijg paimti i$ 3 naujausiy doksiciklino (30 ug) DO30
antimikrobinio jautrumo tyrimo disky (CT0018B) partijy.

CLSI metodologija
o Vidutinis skirtumas
€ Apskai- Rodiklis (mm) tarp eksperimentiniy
s Tiria- Apati- | VirSuti Ciuota veréiy ir pamatiniy
. ATCC® - . . . St O
o Organizmas N moji né né pamatiné vidutinio tasko
c numeris . . - L ot
= terpé riba riba vidutinio verciy
g tasko verté 1 2 3 (mm) + SN (variacijos
o koeficientas)
Escherichia coli | - ATCC | yua | 18 24 21 20 | 20 | 20 ~1£0(CV=0)
25922
0
$ | Staphylococcus | ATCC |\ | o3 29 2% 28 | 28 | 28 2+0(CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
MHA
Streptococeus | ATCC | 5o/ 25 34 29,5 31 | 31 | 31 1,540 (CV = 0)
pneumoniae 49619 SB
© o Vidutinis skirtumas
£ Apskai- Rodiklis (mm) tarp eksperimentiniy
s Tiria- Apati- | VirSuti Ciuota verciy ir pamatiniy
- ATCC® o . . L. St T
2 Organizmas . moji né né pamatiné vidutinio tasko
c numeris . - - L o
= terpée riba riba vidutinio 1 2 3 verciy
% tasko verté (mm) + SN (variacijos
o koeficientas)
Escherichia coli | ATCC | \un | 48 2 21 20 | 20 | 20 —1+0(CV=0)
25922
S
© Staphylococcus ATCC _
5 aureus 25023 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)
[sp]
MHA
Streptococcus | ATCC | /5o, 25 34 29,5 2 | 32| 32 2540 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
] Rodiklis (mm) Vidutinis skirtumas
€ Apskaiciu tarp eksperimentiniy
8 Tiria- Apati- | Virsuti ota verciy ir pamatiniy
. ATCC® ” . . . St TS
i Organizmas . moji né né pamatiné vidutinio tasko
c numeris . - - S s
= terpé riba riba vidutinio 1 2 3 veréiy
E tasko verté (mm) + SN (variacijos
o koeficientas)
Escherichia coli | = ATCC |y p 18 24 21 2 | 2| 2 1+0(CV=0)
25922
S
@ | Staphylococcus | ATCC | \n | o3 29 2% 27 | 27 | 27 1£0(CV=0)
152} aureus 25923
®
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o, | o5 34 205 30 | 30 | 30 0,540 (CV =0)
pneumoniae 49619 SB

Klinikinés veikimo charakteristikos
2011 m. Tripodi, Fortunato ir Cuccurullo atlikto tyrimo tikslas buvo jvertinti keliy antibiotiky (skiriamy atskirai ir deriniais)

nustatyta plauciy nokardiozé (PN), rezultatais.* Per 20 mety laikotarpj Nocardia izoliaty nustatyta 12 HTx gavéjy su PN. vairiy
antibakteriniy medziaguy, jskaitant doksicikling, skiriamy atskirai ir deriniais, in vitro aktyvumas buvo jvertintas naudojant disky
difuzija, minimalig slopinimo koncentracijag (MIC) ir tam tikro nustatyto laiko metodologijg. /n vitro rezultatai buvo palyginti su
klinikiniais pacienty rezultatais. Visi izoliatai buvo jautris amikacinui, netilmicinui ir linezolidui. Gentamicinas, tobramicinas ir
streptomicinas atitinkamai veiké 8, 7 ir 2 izoliatus. Doksiciklinas ir imipenemas veike 8 iS 9 izoliaty. Pastebétina, kad
meropenemas veiké tik 2 izoliatus. Kotrimoksazolas veiké 7 izoliatus. Apibendrinant, Sis tyrimas atskleidé, kad ,Oxoid"
doksiciklino AJT diskai atliekant klinikine Nocardia spp. analize buvo veiksmingi, atsiZzvelgiant | pastebétg jautruma ir tai, kad
nepranesta jokiy specifikacijy neatitinkanciy ar nenuosekliy rezultaty.
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Reta, Wubie ir Mekuria 2017 m. vykdyto tyrimo tikslas buvo nustatyti Staphylococcus aureus izoliaty nosies kolonizacija,
susijusius veiksnius ir antimikrobinio jautrumo modelius tarp ikimokyklinio amziaus vaiky®. 15 viso paimta 400 nosies tepinéliy;
meéginiuose aptikti 52 S. aureus izoliatai; né vienas jy nebuvo priskirtas MRSA. Tada izoliatai buvo istirti siekiant nustatyti jautruma
keliems antibiotikams, jskaitant ,Oxoid“ doksiciklino (30 ug) DO30 AJT diskus, ir tyrimas atskleidé 69,2 % jautruma. Sio tyrimo
rezultatai rodo, kad ,,Oxoid” doksiciklino AJT diskai yra veiksminga priemoné, padedanti nustatyti S. aureus izoliaty, atsakingy uz
nosies kolonizacijg populiacijoje, antimikrobinio jautrumo modelj, be to, jie yra tinkama priemoné, padedanti nustatyti bet kokio
atsparumo vystymasi ir uzkirsti kelig gydymo nesékméms.

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

Literatliros sarasas
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
2. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Zr. naujausig leidimg
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). Zr. naujausig
versijg.
3. EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
4.  Tripodi, M, R Fortunato, and S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against
Nocardia : Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary
Nocardiosis,” no. 2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© ,Thermo Fisher Scientific Inc.“, 2021 m. Visos teisés saugomos. ATCC® prekés Zenklas priklauso ATCC. Visi kiti prekiy
Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ ir jos filialy nuosavybé. Si informacija néra skirta paskatinti naudoti $iuos gaminius
kokiu nors bldu, kuris galéty pazeisti kity asmeny intelektinés nuosavybés teises.

Simboliy paaiskinimas
Simbolis / Reiksmé
etiketé

Gamintojas

In vitro diagnostikos medicinos
prietaisas

Temperatiros riba

~ 5 E

LOT Partijos kodas

Katalogo numeris

Nenaudokite pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Pakankamas kiekis tyrimy skaiciui: <n>

Galiojimo data

K< = |
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Krazki Oxoid™ z doksycykling 30 ug (DO30)
CT0018B

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk

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

Krazki Oxoid do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk (AST) z doksycykling to papierowe krazki o $rednicy 6 mm, ktére
zawierajg okreslone ilosci doksycykliny jako srodka przeciwdrobnoustrojowego (antybiotyku). Krgzki sg oznakowane po obu
stronach informacjami dotyczacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (DO) i jego ilosci (ug): DO30.

Kragzki sg dostarczane we wktadach po 50 sztuk. W opakowaniu znajduje sie 5 wktadéw. Kazdy wkiad jest indywidualnie
zapakowany wraz tabletkg pochtaniacza wilgoci w przezroczysty blister pokryty folig. Krgzki Oxoid AST z doksycykling mozna
dozowac za pomocg dozownika krgzkéw Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdego kragzka mozna uzy¢ tylko raz.

Przeznaczenie

Krgzki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z doksycykling sa stosowane w metodzie péfilosciowej dyfuzji na podiozu
agarowym do oznaczania wrazliwosci w warunkach in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby poméc
lekarzom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krazki te maja na
celu okreslenie wrazliwosci drobnoustrojow, w przypadku ktérych wykazano aktywno$¢ doksycykliny zaréwno klinicznie, jak
i in vitro. Przeznaczone do stosowania z czystg hodowlg agarowa.

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

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

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

Do interpretacji wynikbw w postaci wielkosci strefy nalezy uzywaé opublikowanych klinicznych warto$ci granicznych
w aktualnych wersjach tabel FDA3, CLSI M100'%° lub EUCAST2

Gatunki, dla ktérych opublikowano warto$ci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem FDA:

Gram-dodatnie
. Streptococcus pneumoniae

Gram-ujemne
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartos$ci graniczne zgodnie z aktualnym pi$miennictwem CLSI M100 (wszystkie zwigzane
ze stezeniem 30 ug):
Gram-dodatnie

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

e  Enterococcus spp.

Gram-ujemne
. Enterobacterales
e Acinetobacter spp.

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartos$ci graniczne zgodnie z aktualnym pi$miennictwem EUCAST (wszystkie zwigzane ze
stezeniem 30 ug):
Gram-dodatnie

e NIEDOTYCZY

Gram-ujemne
e NIEDOTYCZY

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

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

Identyfikowalnos$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

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

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

Materialy dostarczane

Krazki AST z doksycykling to papierowe krazki o $rednicy 6 mm nasaczone antybiotykiem o okreslonym stezeniu. Krazki sg
oznakowane po obu stronach nazwg i iloscig $rodka. Krazki AST z doksycykling sg dostarczane we wkfadach po 50 sztuk.
W kazdym opakowaniu znajduje sie¢ 5 wktadow. Wktady pakowane sg osobno w zgrzewane blistry wraz z pochtaniaczem
wilgoci.

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

Tabela 1. Materiaty dostarczone z CT0018B
Opis komponentu Opis materiatu

Tabela 2. Opis odczynnikow krazkéw AST
z doksycykling

Whktad ze sprezynka, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkcji ]
nasadka i ttoczkiem i plastikowy wktad zawierajgcy Biaty krystaliczny proszek. Srodek
(5 szt.) 50 szt. krazkéw AST. przeciwdrobnoustrojowy

Tabletka pochtaniacza
wilgoci (5 szt.)

Folia

Krazki do oznaczania
wrazliwosci (250 szt.)

Mate tabletki w ksztatcie rombu,
w kolorze od jasnobezowego do
brazowego.

Po 1 szt. w kazdym wkiadzie.
Folia indywidualnie zamykajgca
kazdy wktad z pochtaniaczem
wilgoci.

Pojedyncze krazki z papieru
chtonnego. 6 mm. Po 50 szt.

w kazdym wktadzie.

5 wktadéw w opakowaniu.

Doksycyklina

(antybiotyk). Mechanizm dziatania
leku obejmuje hamowanie translacji
poprzez wigzanie sie z czescig 16S
rRNA rybosomu 9, co zapobiega
wigzaniu tRNA z podjednostkg
rybosomalng bakterii RNA-30S,
niezbednemu do dostarczania
aminokwaso6w do syntezy biatek.
W wyniku powyzszych dziatan
inicjacja syntezy biatek przez
tworzenie polirybosoméw zostaje

zablokowana. To zatrzymuje
replikacje bakterii i wywotuje efekt
bakteriostatyczny.

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

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

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte wkiady z krgzkami AST z doksycykling majg trwato$¢ 36 miesiecy przy przechowywaniu w zalecanych warunkach.
Nieotwarte wkfady nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do chwili uzycia.

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

Tabela 3. Dane nieprzetworzone dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, uzyskane z 3 ostatnich partii
krazkow do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z doksycykling DO30 (30 pg) (CT0018B).

Metodologia CLSI
Srednia réznica
3 Odczyt (mm) miedzy wartosciami
[ Pozyw . Obliczona eksperymentalnymi
s Dolna | Gérna . N .
;‘ Drobnoustroje Numer -ka grani- grani- referencyj- a referencyjnymi
® ATCC® testo- ca ca na wartos¢ wartosciami srednimi
E wa Srednia 1 2 3 (mm) + SD
o (wspotczynnik
wariancji)
Escherichia coli | ATCC | ya | 48 2 21 20 | 20 | 20 140 (CV=0)
25922
0
Q| Staphylococous | ATCC |y | o3 29 2% 28 | 28 | 28 20 (CV=0)
Q aureus 25923
™
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o, 25 34 29,5 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Odczyt (mm) _Srednia réznica
3 miedzy wartosciami
[ Pozyw P Obliczona eksperymentalnymi
s Dolna | Goérna . X X
Sy Drobnoustroje Numer -ka grani- | grani- referencyj- a referencyjnymi
© ATCC® testo- ca ca na wartos¢é 1 2 3 wartosciami Srednimi
E wa Srednia (mm) + SD
o (wspotczynnik
wariancji)
Escherichia coli | ATCC | ya | 48 2 21 20 | 20 | 20 140 (CV=0)
25922
N
® | Staphylococcus ATCC _
5 aureus 25023 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
™
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o, 25 34 29,5 32 | 32 | 32 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Odczyt (mm) Srednia réznica
3 miedzy wartosciami
[ Pozyw . Obliczona eksperymentalnymi
5 Dolna | Goérna . N X
; Drobnoustroje Numer -ka grani- | grani- referencyj- a referencyjnymi
© ATCC® testo- ca ca na wartos¢ 1 2 3 wartosciami Srednimi
E wa Srednia (mm) + SD
o (wspotczynnik
wariancji)
Escherichia coli | ATCC | \ua | 48 24 21 2 | 2| 2 10 (CV=0)
25922
R
g | Staphylococous | ATCC | yyip | o3 29 2% 27 | 27 | 27 10 (CV=0)
» aureus 25923
™
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o, 25 34 205 30 | 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Parametry skutecznosci klinicznej

W badaniu z 2011 r. przeprowadzonym przez Tripodi, Fortunato i Cuccurullo oceniono skutecznos¢ wielu antybiotykéw
(samodzielnie lub w potaczeniu) i ich potencjalne interakcje oraz poréwnano wyniki in vitro z wynikami klinicznymi kohorty
biorcow przeszczepow serca (HTx ) z nokardiozg ptuc (PN)*. W ciggu 20 lat zidentyfikowano izolaty Nocardia od 12 biorcow
HTx z PN. Aktywnos$¢ in vitro réznych srodkéw przeciwbakteryjnych, w tym doksycykliny, pojedynczo lub w potaczeniu,
oceniano metodg dyfuzji na krgzkach, minimalnego stezenia hamujgcego (MIC) i ginigcia w czasie. Wyniki in vitro poréwnano
z wynikami klinicznymi u pacjentow. Wszystkie izolaty byly wrazliwe na amikacyne, netiimycyne i linezolid. Gentamycyna,
tobramycyna i streptomycyna byty aktywne odpowiednio wobec 8, 7 i 2 izolatéw. Doksycyklina i imipenem byty aktywne wobec
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8 z 9 izolatow. Warto zauwazy¢, ze meropenem byt aktywny tylko wobec 2 izolatéw. Kotrimoksazol byt aktywny wobec
7 izolatéw. Podsumowujac, badanie to wykazato, ze krazki Oxoid AST z doksycykling sg skuteczne w analizie klinicznej
Nocardia spp., biorgc pod uwage zaobserwowang wrazliwo$¢ i fakt, ze nie odnotowano zadnych niezgodnych ze specyfikacjg
lub niespojnych wynikéw.

Badanie przeprowadzone przez autorow Reta, Wubie i Mekuria w 2017 roku miato na celu okreslenie kolonizacji nosa,
powigzanych czynnikéw i wzorcow podatnosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe izolatéw Staphylococcus aureus wéréd dzieci
w wieku przedszkolnym?®. Pobrano tgcznie 400 probek wymazow z nosa; w prébkach wykryto 52 izolaty S. aureus; zaden z nich
nie zostat sklasyfikowany jako MRSA. Izolaty zostaty nastepnie przetestowane pod katem wrazliwosci na kilka antybiotykow,
w tym krazki Oxoid ASTz doksycykling DO30 (30 pg), ktére wykazaty wrazliwo$¢ na poziomie 69,2%. Wyniki tego badania
pokazujg, ze krazki Oxoid AST z doksycykling sg skutecznym narzedziem do okreslania wzorca wrazliwosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe szczepdw S. aureus odpowiedzialnych za kolonizacje nosa w populacji i stanowig wazne narzedzie do
wykrywania rozwoju jakiejkolwiek opornosci, jak réwniez zapobiegania niepowodzeniom leczenia.

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

Pismiennictwo
1. Agencjads. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
2. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI, Clinical Laboratory Standards Institute). Sprawdz najnowsze
wydanie
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or
Fastidious Bacteria. Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST, European Committee
on Antimicrobial Susceptibility Testing). Sprawdz najnowsze wydanie.
3. EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
4.  Tripodi, M, R Fortunato i S Cuccurullo. 2011. ,In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against Nocardia:
Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary Nocardiosis”, no.
2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588 .x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie i Getnet Mekuria. 2017. ,Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia”. BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszelkie
pozostate znaki towarowe stanowig wlasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych. Informacje te nie majg
na celu zachecania do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposdb, ktéry mogtby naruszac prawa wiasnosci
intelektualnej innych oséb.

Stownik symboli
Symbol/oznakowanie | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro

Dopuszczalna temperatura

~ 3Lk

—
(o]
s

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

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

=| |
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Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<n> testéw

Termin przydatnosci do uzycia

\/
2
®

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

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspélnoty Europejskiej /
Unii Europejskiej

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

1_})(cmly

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

Cce

Oznakowanie CE

UK
cA

Znak zgodnosci w Wielkiej Brytanii
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Wersja
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Discos Doxycycline 30 pg (DO30) Oxoid™
CT0018B

Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana

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

Os Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (TSA) de Doxiciclina Oxoid s&o discos de papel de 6 mm que contém
quantidades especificas do agente antimicrobiano “doxiciclina”. Os discos encontram-se identificados em ambos os lados com
os detalhes do agente antimicrobiano (DO) e da quantidade presente (ug): DO30.

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

Utilizagao prevista

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

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

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

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

Devem utilizar-se os breakpoints clinicos publicados na versdo atual das tabelas de breakpoints da FDA3, CLSI M100'* ou
EUCAST? para interpretar o resultado da dimens&o da zona.

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

Gram-positivas
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativas
. Enterobacteriaceae
. Acinetobacter spp.

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

Gram-positivas
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gram-negativas
. Enterobacterales
. Acinetobacter spp.
Espécies com breakpoints publicados de acordo com a literatura atual do EUCAST (todos associados a 30 pg):

Gram-positivas
e ND

Gram-negativas
e ND

Cada disco é de utilizagéo unica. A embalagem contém dispositivos de teste suficientes para varios testes de utilizagéo unica.
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Principio do método

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e valores do material de controlo

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

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

Materiais fornecidos

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

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

Tabela 1. Materiais fornecidos com os CT0018B

Tabela 2. Descrigao dos Reagentes dos Discos

Descricao do de TSA de Doxiciclina

Descrigao do material

componente

Cartucho com mola,
tampa e émbolo (x5)

Pastilha dessecante
(x5)

Folha de aluminio

Discos de Teste de
Suscetibilidade (x250)

Reagente
Componentes de montagem e

cartucho de plastico com 50
discos de TSA.

Pastilhas pequenas, de cor bege
claro a castanho, em forma de
losango.

1 fornecida com cada cartucho.

Folha que sela individualmente Doxiciclina

cada cartucho com o dessecante.

Discos individuais de papel
absorvente. 6 mm. 50 em cada
cartucho.

5 cartuchos por embalagem.

Descrigao da fungao

Po cristalino amarelo. Agente
antimicrobiano. O mecanismo de
agao do farmaco envolve a inibigcéo
da translocacéo pela ligagédo a
porcao 16S rRNA do ribossoma 9,
impedindo, desta forma, a ligagao
do tRNA & subunidade ribossémica
bacteriana RNA-30S, que é
necessaria para a entrega de
aminoacidos para a sintese
proteica. Como resultado das a¢des
anteriores, o inicio da sintese
proteica pela formacao de
polirribossomas é bloqueado. Isto
interrompe a replicagéo de bactérias
e produz um efeito bacteriostatico.

MBD_BT_IFU-0654

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

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

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

Apo6s a abertura dos cartuchos, é necessario conserva-los dentro de um dispensador no recipiente fornecido com um
dessecante insaturado (cor de laranja) ou noutro recipiente opaco e hermético adequado com um dessecante para proteger os
discos da humidade. Os dispensadores devem ser guardados dentro do recipiente a 2 °C-8 °C, que deve permitir que atinjam
a temperatura ambiente antes da abertura, a fim de evitar a formacdo de condensacado. Depois de retirados da embalagem
com dessecante, os discos devem ser utilizados no espago de 7 dias e apenas se forem armazenados conforme descrito
nestas instru¢des de utilizagéo.
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Caracteristicas de desempenho analitico

Tabela 3. Dados em bruto das dimensdes das zonas, de acordo com a metodologia CLSI, retirados dos 3 lotes mais
recentes dos Discos de Teste de Suscetibilidade Antimicrobiana (CT0018B) Doxycycline (30 ug) DO30.

Metodologia CLSI
o Diferengca média
g Valor do Leitura (mm) entr(_e os va_lores
. experimentais e os
o N Meio Limi Limi ponto A d
o Organismo umero de . |m|_t e |m|t_e médio de valores co ptinto.
o ATCC® inferior | superior A médio de referéncia
) teste referéncia (mm) + DP
2 calculado | 1 2 3 L
9 (coeficiente de
variagao)
Escherichia colf | - ATCC | ypa | 18 24 21 20| 20 | 20 140 (CV=0)
25922
0
Q | Staphylococous | ATCC | \ip | o3 29 2% 28| 28 | 28 2+0 (CV=0)
Q aureus 25923
™
MHA
Streptococcus | ATCC | 5o/ 25 34 295 31| 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
° Leitura (mm) Diferenca média
5 Valor do entre os valores
° . experimentais e os
° NG Meio Limi Limi ponto A d
o Organismo umero de . |m|_te |m|t_e médio de valores co pcinto_
(<] ATCC® inferior | superior A . médio de referéncia
o teste referéncia | 1 2 3
o (mm) + DP
- calculado .
9 (coeficiente de
variagao)
Escherichia coli | ATCC |y, p 18 24 21 20| 20 | 20 -1£0 (CV=0)
25922
N
® | Staphylococcus ATCC _
g aureus 25023 MHA 23 29 26 26| 26 26 0+ 0 (CV=0)
o
MHA
Streptococeus | ATCC | 5o 25 34 29,5 2| 32 | 32 2,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
° Leitura (mm) Diferenca média
5 Valor do entre os valores
° . experimentais e os
° . Meio - - ponto
S Organismo Numero de _L|m|_te lelt_e médio de v’al9res do pcinto_
8 ATCC® inferior | superior - médio de referéncia
teste referéncia | 1 2 3 (mm) + DP
2 calculado A
9 (coeficiente de
variagao)
Escherichia coli | ATCC |\ 18 24 21 2| 2| 2 1£0 (CV=0)
25922
R
g | Staphylococous | ATCC | \pin 23 29 2% 27 | 27 | 27 1£0 (CV=0)
» aureus 25923
)
MHA
Streptococeus | ATCC | 5o, 25 34 295 | 30| 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Caracteristicas de desempenho clinico

Um estudo de 2011 de Tripodi, Fortunato e Cuccurullo teve como objetivos avaliar a eficacia de multiplos antibidticos
(isoladamente ou em combinagao) e as suas potenciais interagdes e comparar os resultados in vitro com o resultado clinico de
um grupo de recetores de transplante de coragéo (HTx) com nocardiose pulmonar (PN).* Durante um periodo de 20 anos,
foram identificados isolados de Nocardia em 12 recetores de HTx com PN. A atividade in vitro de varios agentes
antibacterianos, incluindo da doxiciclina, isoladamente ou em combinagao, foi avaliada através da difusdo de disco, da
concentragdo inibitéria minima (MIC) e da metodologia de letalidade. Os resultados in vitro foram comparados com os
resultados clinicos dos pacientes. Todos os isolados foram suscetiveis a amicacina, netilmicina e linezolida. A gentamicina, a
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tobramicina e a estreptomicina demonstraram-se ativas contra 8, 7 e 2 isolados, respetivamente. A doxiciclina e o imipenem
demonstraram-se ativos contra 8 dos 9 isolados. Notavelmente, o meropenem demonstrou-se ativo contra apenas 2 isolados.
O cotrimoxazol demonstrou-se ativo contra 7 isolados. Em conclusdo, este estudo demonstrou que os Discos de TSA de
Doxiciclina Oxoid foram eficazes na analise clinica de Nocardia spp., tendo em conta as suscetibilidades observadas e o facto
de nado terem sido indicados resultados fora das especificagdes ou inconsistentes.

Um estudo de Reta, Wubie e Mekuria, de 2017, teve como objetivo determinar a colonizagdo nasal, os fatores associados e os
padroes de suscetibilidade antimicrobiana de isolados de Staphylococcus aureus entre criangas em idade pré-escolar.® Foi
colhido um total de 400 amostras com zaragatoas nasais; foram identificados 52 isolados de S. aureus a partir das amostras;
nenhum foi classificado como MRSA. Nesse sentido, os isolados foram testados quanto a suscetibilidade em relagédo a varios
antibiéticos, incluindo os Discos de TSA Doxycycline (30 ug) DO30 Oxoid, para os quais demonstraram uma sensibilidade de
69,2%. Os resultados desta investigagdo demonstram que os Discos de TSA de Doxiciclina Oxoid séo uma ferramenta eficaz
para determinar o padrao de suscetibilidade antimicrobiana de isolados de S. aureus responsaveis pela colonizagdo nasal
numa populagéo, representando um instrumento valido para detetar o desenvolvimento de qualquer resisténcia, bem como
para prevenir falhas de tratamentos.

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

Referéncias
1. Food and Drug Administration (FDA, Agéncia dos alimentos e dos medicamentos dos EUA). CFR Title 21, Volume 5,
Part 460 (2005).
2. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI, Instituto de padrdes clinicos e laboratoriais dos EUA). Consultar a
edicdo mais recente
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or
Fastidious Bacteria. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST, Comité
Europeu para o Teste a Suscetibilidade Antimicrobiana). Consultar a versdo mais recente.
EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
Tripodi, M, R Fortunato, and S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against
Nocardia : Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary
Nocardiosis,” no. 2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.
5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

»ow

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca registada da ATCC. Todas as
outras marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias. Estas informag¢des nédo se
destinam a incentivar a utilizagao destes produtos de uma forma que possa interferir com a propriedade intelectual de
terceiros.
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Nao reutilizar

Consultar instrugdes de utilizagdo ou
instrugdes de utilizagdo eletrdnicas
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B{ only
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Discuri Oxoid™ Doxycycline 30 ug (DO30)
[REF/CT0018B

Discuri de testare a sensibilitatii microbiene

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

Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiene (AST) Oxoid Doxycycline sunt discuri de hartie de 6 mm care contin cantitati
specifice de agent antimicrobian doxiciclina. Discurile sunt etichetate pe ambele fete cu detalii privind antimicrobianul (DO) si
cantitatea prezenta (ug): DO30.

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

Domeniu de utilizare

Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiene Doxycycline sunt utilizate in metoda de testare semicantitativa a difuziei cu
agar pentru testarea sensibilitatii in vitro. Folosite intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine
optiunile potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de a avea o infectie microbiana, aceste discuri sunt destinate sa
determine sensibilitatea fatd de microorganisme pentru care doxicilina s-a dovedit a fi activa atat clinic, cat si in vitro. A se
utiliza cu o cultura pura, cultivata in agar.

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

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

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

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

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

Bacterii gram-pozitive
. Streptococcus pneumoniae

Bacterii gram-negative
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

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

Bacterii gram-pozitive
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.
e  Enterococcus spp.

Bacterii gram-negative
. Enterobacterales
. Acinetobacter spp.

Speciile cu valori critice publicate in conformitate cu literatura actualda a EUCAST (toate asociate cu 30 pg):
Bacterii gram-pozitive
. Nu se aplica

Bacterii gram-negative
. Nu se aplica

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

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

Trasabilitatea metrologica a valorilor materialelor de calibrare si de control

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

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

Materiale furnizate

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

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0018B
Informatii privind | Descrierea materialelor
componentele

Cartus cu arc, capac si

Componente de asamblare si Tabelul 2. Descrierea reactivilor discurilor

piston (x5) cartus de plastic continand 50x __Doxycycline AST
discuri AST. Reactiv Descrierea functiei

Tableta desicanta (x5) Pastile de culoare bej deschis Pulbere cristalina galbena. Agent
pana la maro, in forma de antimicrobian. Mecanismul de
romburi mici. actiune al medicamentului implica
1 furnizat cu fiecare cartus. inhibarea translatiei prin legarea la

Foli Folie care sigileaza individual portiunea de ARNr 16S a

olle fiecare cartus cu desicantul sau. ribozomului 9, impiedicand astfel

Discuri individuale din hartie legarea ARN la subunitatea

Discuri de testare a absorbanta. 6 mm. 50 in fiecare Doxicicling | Pozomala bacteriana ARN-30S,

sensibilitatii (x250)

cartus.
5 cartuse pe pachet.

care este necesara pentru livrarea
de aminoacizi pentru sinteza

proteinelor. Ca urmare a actiunilor
de mai sus, este blocata initierea
sintezei proteice prin formarea de
poliribozomi. Acest lucru opreste
replicarea bacteriilor si produce un
efect bacteriostatic.

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

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

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

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

Tabelul 3. Date brute privind dimensiunile zonelor, in conformitate cu metodologia CLSI, prelevate din cele mai
recente 3 loturi de discuri pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene Doxycycline (30 ug) DO30 (CT0018B).

Metodologia CLSI
Diferenta medie intre
b Citire (mm) valorile
£ 5 « Medii Limita Limita Valo_area experimentale si
§ E Organism X‘.:.Jggé de inferi- | superi- m?dl_e t(!e valorile medii de
g2 test | oard oara referima referinti
a caleulatda | 4 | 2 | 3 | (mm)+SD (coeficient
de variatie)
Escherichia coli | ATCC 1y p 18 2 21 20 | 20 | 20 -1£0 (CV=0)
25922
0
© | Staphylococcus | ATCC | yp | o3 29 2% 28 | 28 | 28 240 (CV=0)
o aureus 25923
™
MHA
S;; eplococeus 2\;51% +5% 25 34 29,5 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
SB
Citire (mm) Diferenta mgdie intre
3 Valoarea valorile
=5 < Medii Limita | Limita . experimentale si
ES o . Numar ; . . medie de . o 7
52 rganism ATCC® de inferi- | superi- ferints valorile medii de
se test | oara oara reterinta 1 2 3 referinti
2 calculata o
a (mm) + SD (coeficient
de variatie)
Escherichia colf | = ATCC | puya | 18 24 21 20 | 20 | 20 140 (CV=0)
25922
% Staphylococcus ATCC
5 aureus 25023 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
™
MHA +
St; eplococeus 2\;51% 5%SB | 25 34 205 2| 32 | 2 2,5+ 0 (CV=0)
p SB
Citire (mm) Diferenta medie intre
3 Valoarea valorile
= . Medii Limita Limita . experimentale si
€S o . Numar : . X medie de . o 7
53 rganism ATCC® de inferi- | superi- ferints valorile medii de
c0 test oara oara reterinia 1 2 3 referinta
2 calculata e
= (mm) + SD (coeficient
de variatie)
Escherichia coli | ATCC |y ip 18 2 21 2 | 2| 2 1+0 (CV=0)
25922
g Staphylococcus ATCC
2 Py MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
e} aureus 25923
™
MHA
Streptococeus | ATCC | 5o, 25 34 29,5 30 | 30 | 30 0,5 + 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Caracteristici de performanta clinica

Intr-un studiu realizat in 2011 de Tripodi, Fortunato si Cuccurullo, obiectivul a fost evaluarea eficacitatii mai multor antibiotice
(singure sau in combinatie) si a interactiunilor potentiale ale acestora, precum si compararea rezultatelor in vitro cu rezultatele
clinice ale unei cohorte de beneficiari de transplant cardiac (HTx) cu nocardioza pulmonara (PN).* Pe o perioada de 20 de ani,
au fost identificate izolate de Nocardia la 12 beneficiari de HTx cu PN. Activitatea in vitro a diferitilor agenti antibacterieni,
inclusiv a doxiciclinei, singuri sau in combinatie, a fost evaluata prin metoda de difuzie pe disc, concentratia minima inhibitorie
(CMI) si metoda time-kill. Rezultatele in vitro au fost comparate cu rezultatele clinice ale pacientilor. Toate izolatele au fost
sensibile la amikacina, netilmicinad si linezolid. Gentamicina, tobramicina si streptomicina au fost active impotriva a 8, 7 si,
respectiv, 2 izolate. Doxiciclina si imipenemul au fost active impotriva a 8 din cele 9 izolate. n special, meropenemul a fost
activ impotriva a numai 2 izolate. Cotrimoxazolul a fost activ impotriva a 7 izolate. n concluzie, acest studiu a demonstrat c&
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discurile Oxoid Doxiciclina AST au fost eficiente in analiza clinicad a speciilor de Nocardia avand in vedere sensibilitatile
observate si ca nu au fost raportate rezultate neconforme sau in afara specificatiilor.

Un studiu realizat de Reta, Wubie si Mekuria din 2017, a avut ca scop determinarea colonizarii nazale, a factorilor asociati si a
modelelor de sensibilitate antimicrobiana ale izolatelor de Staphylococcus aureus in randul copiilor prescolari.> Au fost
colectate in total 400 de probe de exudate nazale; 52 de izolate de S. aureus au fost detectate din probe; niciunul dintre
acestea nu a fost clasificat ca fiind MRSA. Izolatele au fost apoi testate pentru sensibilitate fatd de mai multe antibiotice,
inclusiv discurile Oxoid Doxiciclina (30 pg) DO30 AST, care au demonstrat o sensibilitate de 69,2%. Rezultatele acestei
investigatii demonstreaza ca discurile Oxoid Doxycycline AST sunt un instrument eficient pentru a determina tiparul de
sensibilitate antimicrobiana al izolatelor S. aureus responsabile de colonizarea nazala in cadrul unei populatii si constituie un
instrument valid pentru a detecta dezvoltarea oricarei rezistente, precum si pentru a preveni esecurile tratamentelor.

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

Referinte
1. Administratia pentru Alimente si Medicamente (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
2. Institutul de Standarde Clinice si de Laborator (CLSI). Consultati cea mai recenta editie
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or
Fastidious Bacteria. Comitetul european pentru testarea sensibilitatii antimicrobiene (EUCAST). Consultati
cea mai recenta versiune.

3. EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.

4.  Tripodi, M, R Fortunato, and S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against
Nocardia : Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary
Nocardiosis,” no. 2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.

5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility

Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher Scientific Inc. si a filialelor sale. Aceste informatii nu au drept scop
incurajarea utilizarii acestor produse Tn niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala ale unor terte
parti.
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Oxoid™ Doxycycline Discs 30 ug (DO30)
[REFICT0018B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Oxoid Doxycycline Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs su 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju $pecifické mnozstvo
antimikrobialneho ¢inidla doxycyklinu. Disky su na oboch stranach oznaené podrobnostami o antimikrobialnej latke (DO)
a pritomnom mnozstve (ug): DO30.

Disky su dodavané v kazetach obsahujucich 50 diskov. V jednom baleni je 5 kaziet. Kazda kazeta je osobitne zatavena spolu
s vysuSacou tabletou v priehladnom blistrovom baleni potiahnutom féliou. Oxoid Doxycycline AST Discs mbzu byt davkované
pomocou Oxoid Disc Dispenser (predava sa samostatne). Kazdy jednotlivy disk by sa mal pouzit len raz.

Zamyslané pouzitie

Doxycycline Antimicrobial Susceptibility Test Discs sa pouzivaju v semi-kvantitativnej agarovej difuznej testovacej metéde na
testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri uréovani
potencialnych moznosti lie€by pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su ur¢ené na urcenie citlivosti na
mikroorganizmy, u ktorych sa preukazalo, Zze doxycyklin je ucinny Klinicky aj in vitro. Na pouzitie s Cistou kultdrou pestovanou na
agare.

Pomdcka nie je automatizovana, je uréena len na profesionalne pouZzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

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

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

Na interpretaciu vysledku velkosti zony musia byt pouzité zverejnené klinické hrani¢né koncentracie v aktualnej verzii FDA,?
CLSIM100,"° alebo EUCAST? tabuliek hrani¢nych koncentracii.

Druhy so zverejnenymi hrani€nymi koncentraciami podla aktualnej literatary FDA:

Gram-pozitivne
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

Druhy so zverejnenymi hraniénymi koncentraciami podla aktualnej literatary CLSI M100 (vSetky asociované s 30 pg):
Gram-pozitivhe

. Streptococcus pneumoniae

. Staphylococcus spp.

. Enterococcus spp.

Gram-negativne
. Enterobacterales
e Acinetobacter spp.

Druhy so zverejnenymi hraniénymi koncentraciami podfa aktualnej literatury EUCAST (vSetky asociované s 30 pg):
Gram-pozitivhe

. N/A
Gram-negativne
. N/A
Kazdy disk je len na jedno pouZitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnoZstvo testovacich pomécok na viacnasobné jednorazové
testy.
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Princip metédy

Doxycycline AST Discs mozu byt pouzité na semi-kvantitativnu agarovu difiznu testovaciu metddu na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné instrukcie tykajlce sa tvorby a interpretacie vysledkov podla metodiky CLSI"™™/EUCAST??® najdete v prisludnych platnych
normach. Tabulky zobrazujuce zlugeniny/koncentracie CLSI'""/EUCAST? mozno najst’ v ich dokumentacii, na ktord sa odkazuje
nizsie. Cisté kultary klinickych izolatov sa nao¢kuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku
difunduje cez agar na vytvorenie gradientu. Po inkubacii sa zony inhibicie okolo diskov meraju a porovnavaju s uznavanymi
rozsahmi priemerov zén pre Specifické antimikrobialne ¢inidlo(a)/organizmus(organizmy), ktoré su testované.

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibraéného a kontrolného materialu
Metrologicka zistitelnost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom uréenym na stanovenie alebo overenie
spravnosti metddy pre Doxycycline AST Discs je zalozena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Poskytnuté materialy

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

Pozri Tabulku 1 nizSie na opis komponentov suvisiacich s pomdckou. Opis aktivnych €inidiel, ktoré ovplyviuju vysledok pomocky,
najdete v Tabulke 2.

Tabulka 1. Poskytnuté materialy s CT0018B Tabulka 2. Opis ¢inidiel Doxycycline AST Disc

Opis komponentu Opis materialu Cinidlo Opis funkcie

Kazeta s pruzinou, Montazne komponenty a plastova Zlty kry$talicky prasok.

uzaverom a piestom kazeta obsahujica 50x AST disky. Antimikrobialne Cinidlo.

(x5) Mechanizmus U&inku lie€iva zahffia

Vysusacia tableta (x5) Bledé béZové az hnedé, malé inhibiciu translacie vazbou na Cast
pastilkové tablety. 16S rRNA ribozému 9, ¢im
1 dodavana s kazdou kazetou. zabranuje vazbe tRNA na

Félia Folia na individualne utesnenie ) bakterialnu ribozomalnu
kazdej kazety s jej vysusadliom. Doxycyklin podjednotku RNA-30S, ktora je

. ... | Jednotlivé absorpéné papierové potrebna na dodavanie
Disky na test citlivosti disky. 6 mm. 50 v kazdej kazete. aminokyselin na syntézu proteinov.
(x250) 5 kaziet v balent. V désledku uvedenych Géinkov je

iniciacia syntézy proteinov tvorbou
polyribozémov blokovana. Tym je
zastavena replikacia baktérii a
dosiahne sa bakteriostaticky ucinok.

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

Doxycycline AST Discs m6zu byt davkované pomocou Oxoid Disc Dispenser, ktory nie je si¢astou pomécky.

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

Po otvoreni by sa kazety mali skladovat v davkovacdi v dodanej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vystu$adlom alebo v inej
vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSadlom 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 nechat zohriat na izbovu teplotu, aby sa zabranilo tvorbe
kondenzacie. Po otvoreni z ich balenia obsahujuceho vysuSadlo by sa disky mali pouzit do 7 dni a iba ak su skladované tak, ako
je opisané v tomto navode na pouzitie.
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Analytické vykonnostné charakteristiky

Tabulka 3. Nespracované data velkosti zon v sulade s metodikou CLSI ziskané z 3 najnovsSich $arzi Doxycycline (30
Hg) DO30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0018B).

Metodika CLSI
Citanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
2 Spodna Horna Vypodéitana experimentalnymi
,ﬁ 3 . ATCC® |Testovacie| ,>PO%"3 X referenéna hodnotami a referenénymi
s 3 Organizmus Cislo média hranicna | hranicna stredna 1 2 3 strednymi hodnotami
W 2 hodnota | hodnota ymi otami
S hodnota (mm) + SD (Koeficient
variancie)
Escherichia coli é‘ggz% MHA 18 24 21 20 20 20 -1+0(CV=0)
0 Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25923 MHA 23 29 26 28 28 28 2+0(CV=0)
N MHA
«© Streptococcus ATCC
. +5% 25 34 29,5 31 31 31 1,5+0(CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Citanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
© 2 Soodna Horna Vypodéitana experimentalnymi
N E Organizmus ATCC® |Testovacie hrgniéné hraniéna referencna hodnotami a referenénymi
- L - s . A -
B O Cislo média hodnota | hodnota stredna 1 2 3 strednymi hodn9t_a|m|
=% hodnota (mm) + SD (Koeficient
variancie)
Escherichia coli 9;—902% MHA 18 24 21 20 20 20 -1+0(CV=0)
N
g | Stephviococous ALY MHA 23 29 26 2% | 26 | 26 0+0(CV=0)
o g
o | e | es | 3 295 2 | 2 | % 250(CV=0)
Citanie (mm) Priemerny rozdiel medzi
© 2 Spodna Horna Vypodéitana experimentalnymi
N 3 o . ATCC® |Testovacie| ,>Po%nd i . referenéna hodnotami a referenénymi
%3 rganizmus Cislo média hranicna | hrani¢na stredna 1 2 3 strednymi hodnotami
o 2 hodnota | hodnota Y. s
S hodnota (mm) + SD (Koeficient
variancie)
Escherichia coli 9;52% MHA 18 24 21 22 22 22 1+0(CV=0)
[ee]
5 Staphylococcus ATCC MHA 23 29 26 21 | 21 | 27 120 (CV=0)
3 aureus 25923
poy MHA
« Streptococcus ATCC +5% 25 34 295 30 | 30 | 30 0,540 (CV=0)
pneumoniae 49619 sB

Klinické vykonnostné charakteristiky

V §tudii z roku 2011, ktort vykonali Tripodi, Fortunato a Cuccurullo, bolo cielom posudit i¢innost viacerych antibiotik (samostatne
alebo v kombinacii) a ich potencialne interakcie a porovnat vysledky in vitro s klinickym vysledkom kohorty prijemcov
transplantovaného srdca (HTx) s pltcnou nokardiézou (PN).* Po&as 20 rokov boli izolaty Nocardia identifikované u 12 prijemcov
HTx s PN. In vitro aktivita réznych antibakterialnych ¢inidiel vratane doxycyklinu, samostatne alebo v kombinacii, bola hodnotena
pomocou diskovej difuzie, minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) a metodiky time-kill. Vysledky in vitro boli porovnavané
s klinickymi vysledkami pacientov. VSetky izolaty boli citlivé na amikacin, netilmicin a linezolid. Gentamicin, tobramycin
a streptomycin boli u¢inné voci 8, 7 a 2 izolatom, v tomto poradi. Doxycyklin a imipeném boli G¢inné voci 8 z 9 izolatov.
Meropeném bol Gcinny len vodi 2 izolatom. Kotrimoxazol bol uéinny voéi 7 izolatom. Na zaver, tato Studia preukazala, ze Oxoid
Doxycycline AST Discs boli t¢inné v klinickej analyze Nocardia spp., vzhladom na zistené citlivosti a Ze neboli zaznamenané
Ziadne vysledky mimo $pecifikacie alebo nekonzistentné vysledky.

Studia Reta, Wubie a Mekuria z roku 2017 sa zamerala na urdenie nazélnej kolonizacie, suvisiacich faktorov a vzorov
antimikrobialne;j citlivosti izolatov Staphylococcus aureus u deti predskolského veku.® Celkovo bolo zozbieranych 400 vzoriek
vyterov z nosa; zo vzoriek bolo detekovanych 52 izolatov S. aureus; Zziadna z nich nebola klasifikovana ako MRSA. Izolaty boli
potom testované na citlivost voci niekolkym antibiotikam vratane Oxoid Doxycycline (30 pg) DO30 AST Discs, ktoré preukazali
citlivost 69,2 %. Zistenia tohto skimania preukazuju, ze Oxoid Doxycycline AST Discs su G¢innym nastrojom na uréenie vzoru
antimikrobialnej citlivosti izolatov S. aureus zodpovednych za nazalnu kolonizaciu v rdmci populacie a predstavuju platny nastroj
na detekciu vyvoja akejkolvek rezistencie, ako aj predchadzanie zlyhaniam liecby.

Zavazné incidenty
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulanému
organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odkazy
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Hlava 21, Zvazok 5, Cast 460 (2005).
2. 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.
3. EUCAST Disk Diffusion Method Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.

Page 78 of 89

MBD—BT—IFU'0654 Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK



4. Tripodi, M, R Fortunato, a S Cuccurullo. 2011. ,In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against Nocardia :
Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary Nocardiosis," ¢. 2:
335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588 .x.

5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, a Getnet Mekuria. 2017. ,Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia. BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka organizacie ATCC. VSetky ostatné
ochranné znamky st vlastnictvom Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spoloénosti. Ugel tychto informacii nespoéiva
v podpore pouzivania tychto produktov spdsobom, ktory by mohol viest k porusovaniu prav duSevného vlastnictva inych stran.

Slovnik symbolov
Symbol/Stitok | Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomocka
in vitro

Teplotny limit

~ 3k

LOT Kéd Sarze

Katalogové Cislo

NepouZivajte opakovane

Precitajte si ndvod na pouZitie alebo
elektronicky ndvod na poutzitie

Obsahuje dostato¢né mnozstvo pre
<n> testov

Datum spotreby

NepouZivajte, ak je obal poskodeny a
Pozri ndvod na poutzitie

@<

E Autorizovany zastLIJpca v Fjur.opskom
spoloéenstve/Eurdpskej unii

Jedinecny identifikator pomaocky

USA: Upozornenie: Federalne zakony
B{Omy obmedzuju predaj tejto pomdbcky
lekdrom alebo na jeho pokyn

C E Eurdpske oznacenie zhody
EE Oznacenie zhody Spojeného kralovstva

Informacie o revizii

Verzia Datum vydania a uskuto€nené upravy
1.0 2022-11-02 Novy dokument

Page 79 of 89

MBD—BT—IFU'0654 Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK


https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x

https://www.thermofisher.com

UK IVD 1'))( Unién Europea  +800 135 79 135
,797 A only Estados Unidos 1855 236 0910

Canadd 1855 805 8539

= WZSO /ﬂ/ ® @ Resto del mundo  +3120 794 7071
S
o

Discos con doxiciclina 30 ug (DO30) Oxoid™
[REFICT0018B

Discos para antibiograma (AST)

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

Los discos para antibiograma (AST) con doxiciclina Oxoid son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades especificas
del agente antimicrobiano doxiciclina. Los discos estan etiquetados en ambos lados con detalles del agente antimicrobiano
(DO) y la cantidad presente (ug): DO30.

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

Uso previsto

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

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

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

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

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

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura actual de la FDA:

Grampositivas
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativas
. Enterobacterias
. Género Acinetobacter

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

Grampositivas
. Streptococcus pneumoniae
. Género Staphylococcus
. Género Enterococcus

Gramnegativas
. Enterobacterias
. Género Acinetobacter

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

Grampositivas
e NI

Gramnegativas
. N/D

Cada disco es de un solo uso. El paquete contiene suficientes dispositivos de prueba para multiples pruebas de un solo uso.
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Principio del método

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

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

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

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

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0018B T . .
Tabla 2. Descripcion de los reactivos del disco

Descripcion del Descripcion del material para antibiograma con doxiciclina
componente . . L.

Reactivo Descripcion de la funcion
5 cartuchos con tapén Componentes de montaje y

Polvo cristalino amarillo. Antibiético.
El mecanismo de accién del
farmaco implica la inhibicién de la
traduccion al unirse a la porcion de

de resorte y émbolo cartucho de plastico que contiene
50 discos para pruebas de
sensibilidad antimicrobiana.

5 tabletas desecantes Comprimidos pequefios en forma ARNr 16S del ribosoma 9, evitando
de pastilla de color beige palido a asi la unién del ARNt a la subunidad
marron. ribosomal bacteriana ARN-30S, que
1 suministrada con cada Doxiciclina es necesaria para el suministro de
cartucho. aminoacidos para la sintesis de

proteinas. Como resultado de las
acciones anteriores, se bloquea el
inicio de la sintesis de proteinas por

Lamina que sella individualmente

Papel de aluminio
P cada cartucho con su desecante.

Discos individuales de papel formacion de polirribosomas. Esto
250 discos de prueba absorbente. 6 mm. 50 en cada detiene la replicacion de bacterias y
de susceptibilidad cartucho. produce un efecto bacteriostatico.

5 cartuchos por paquete.

La concentracién de antibidtico del disco para antibiograma se analiza con cada lote y se controla mediante especificaciones
internas y externas (como FDA?3). La concentracion real se indica en el Certificado de analisis.

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

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

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

Tabla 3. Datos sin analizar de tamafos de zona, de acuerdo con la metodologia del CLSI, obtenidos de los 3 lotes mas
recientes de los discos para antibiograma con doxiciclina (30 pg) DO30 (CT0018B).

Metodologia del CLSI

Diferencia media entre
- o Valor del Lectura (mm) los valores
QD .
T 3 . Numero | Medios de Limite Limite pupto experimentales y Ios_
] Organismo AT . . . medio de valores del punto medio
5 0 CC® prueba inferior | superior P . p : +
Ss referencia de referencia (mm) + DE
calculado 1 2 3 (Coeficiente de
varianza)
Escherichia coli 9;52% MHA 18 24 21 20 20 20 -1+ 0 (CV=0)
0
$ | Staphylococeus | ATCC MHA 23 29 26 28 | 28 | 28 240 (CV=0)
Q aureus 25923
[sp]
MHA
Streptococos | ATCGC +5% 25 34 295 31 | 31 | 3 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB
Diferencia media entre
- o Valor del Lectura (mm) los valores
QD .
TS . NUmero | Medios de Limite Limite pu_nto experimentales y Ios_
o3 Organismo ATCC® rueba inferior | superior medio de valores del punto medio
S g_ P P referencia 1 2 3 de referencia (mm) + DE
calculado (Coeficiente de
varianza)
Escherichia coli 2‘;?2(2: MHA 18 24 21 20 20 20 -1+ 0 (CV=0)
N
® | Staphylococcus ATCC _
g aureus 25023 MHA 23 29 26 26 26 26 0+ 0 (CV=0)
™
Streptococcus ATCC MHA +5 % _
pneumoniae 49619 SB 25 34 29,5 32 32 32 2,5+ 0 (CV=0)
Diferencia media entre
Lect
— o Valor del ectura (mm) los valores
Q - .
T g . Numero | Medios de Limite Limite pu_nto experimentales y Ios_
o3 Organismo ATCC® rueba inferior superior medio de valores del punto medio
S g_ P P referencia 1 2 3 de referencia (mm) + DE
calculado (Coeficiente de
varianza)
Escherichia coli 95%:22 MHA 18 24 21 2 | 2| 2 1+0(CV=0)
2
g | Staphylococeus | ATCC MHA 23 29 2% 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
® aureus 25923
[sp]
MHA
Streptococcus | ATCC +5% 25 34 295 30 | 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB

Caracteristicas de rendimiento clinico

En un estudio de 2011 realizado por Tripodi, Fortunato y Cuccurullo, el objetivo fue evaluar la eficacia de multiples antibiéticos
(solos o combinados) y sus posibles interacciones, y comparar los resultados in vitro con el resultado clinico de una cohorte de
receptores de trasplantes cardiacos (HTx) con nocardiosis pulmonar (NP).* Durante un periodo de 20 afios, se identificaron
cepas aisladas de nocardias en 12 receptores de HTx con NP. La actividad in vitro de varios agentes antibacterianos, incluida
la doxiciclina, sola o en combinacién, se evalué mediante la metodologia de difusidn en disco, concentracion minima inhibitoria
(CMI) y curvas de tiempo-muerte. Los resultados in vitro se compararon con el resultado clinico de los pacientes. Todas las
cepas aisladas fueron sensibles a amikacina, netilmicina y linezolid. La gentamicina, la tobramicina y la estreptomicina fueron
activas frente a 8, 7 y 2 cepas aisladas, respectivamente. La doxiciclina y el imipenem fueron activos contra 8 de las 9 cepas
aisladas. En particular, el meropenem fue activo contra solo 2 cepas aisladas. El cotrimoxazol fue activo frente a 7 cepas
aisladas. En conclusion, este estudio demostré que los discos para antibiograma con doxiciclina Oxoid fueron efectivos en el
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andlisis clinico de especies de Nocardia, dadas las susceptibilidades observadas y que no se registraron resultados fuera de
especificacion o incoherentes.

Un estudio de Reta, Wubie y Mekuria de 2017 tuvo como objetivo determinar la colonizacién nasal, los factores asociados y
los patrones de susceptibilidad antimicrobiana de cepas aisladas de Staphylococcus aureus en nifios en edad preescolar.® Se
recolecté un total de 400 muestras de hisopos nasales; de las muestras se detectaron 52 cepas aisladas de S. aureus;
ninguna de ellos fue clasificada como MRSA. A continuacién, se analizé la susceptibilidad de las cepas aisladas frente a varios
antibiéticos, incluidos los discos para antibiograma con doxiciclina (30 ug) DO30 Oxoid, que demostraron una sensibilidad del
69,2 %. Los hallazgos de esta investigacion demuestran que los discos para antibiograma con doxiciclina Oxoid son una
herramienta eficaz para determinar el patréon de susceptibilidad antimicrobiana de cepas aisladas de S. aureus responsables
de la colonizacion nasal dentro de una poblacion, y constituyen un instrumento valido para detectar el desarrollo de cualquier
resistencia, asi como prevenir los fracasos de los tratamientos.

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

Referencias
1. Food and Drug Administration (FDA). Titulo 21 del CFR, volumen 5, parte 460 (2005).
2.  Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consultar la tltima edicién.

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

b.  M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing.

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or
Fastidious Bacteria. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consultar la
ultima version.

3. Método de difusion en disco EUCAST, «Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial
susceptibility testing».

4.  Tripodi, M, R Fortunato y S Cuccurullo. 2011. «In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against Nocardia :
Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary Nocardiosis», n.°
2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588 .x.

5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie y Getnet Mekuria. 2017. «Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia». BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6.

© 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas las
demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacion no pretende
fomentar el uso de estos productos de ningiin modo que pueda suponer la infraccién de los derechos de propiedad intelectual
de terceros.
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Oxoid™ doxycyklinlappar 30 ug (DO30)
[REFICT0018B

Antimikrobiella lappar for resistensbestamning

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

Oxoid doxycyklin antimikrobiella resistensbestamningslappar (AST) ar papperslappar om 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet doxycyklin. Diskarna ar markta pa bada sidor med information om antimikrobiell (DO)
och narvarande mangd (ug): DO30.

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

Avsedd anvandning
Doxycyklin antimikrobiella resistensbestdmningslappar anvands for semikvantitativ diffusionstest pa agar for in vitro-
resistensbestdmning. De anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde foér att hjalpa lakare att bestamma potentiella
behandlingsalternativ for patienter som misstéanks ha en mikrobiell infektion. Dessa resistensbestdamningslappar ar avsedda att
bestamma kansligheten mot mikroorganismer for vilka doxycyklin har visats vara aktiva bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas
med en ren agarodling.

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

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

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

Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av FDA®, CLSI M100'%°, eller EUCAST? brytpunkistabeller maste
anvandas for att tolka zonstorleksresultatet.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiv
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
e Acinetobacter spp.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur (alla associerade med 30 pg):

Grampositiv
. Streptococcus pneumoniae
. Staphylococcus spp.
. Enterococcus spp.

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Acinetobacter spp.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur (alla associerade med 30 pg):

Grampositiv
. Ej tillampligt

Gramnegativ
. Ej tillampligt

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

Doxycyklin AST-lappar kan anvandas i semikvantitativ diffusionstest pa agar for in vitro-resistensbestamning. Fullstdndiga
anvisningar fér generering och tolkning av resultaten enligt metoderna CLSI'™™/EUCAST?® finns i de aktuella standarderna.
Tabeller 6ver féreningar/koncentrationer enligt CLSI"™™/EUCAST? finns i deras dokumentation i referenslistan nedan.
Renkulturer av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-lappen placeras pa ytan. Antibiotikan i lappen diffunderar
genom agarmaterialet for att bilda en gradient. Efter inkubation méats hadmningszonerna runt lapparna och jamférs med
vedertagna zonstorleksintervall for den specifika kombinationen av antimikrobiella medel/organismer som testas.

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

For rekommenderade koncentrationer ar zongranserna i enlighet med gallande prestandastandarder for antimikrobiella lappar
for resistensbestdmning enligt beskrivning i CLSI'™ och/eller EUCAST2

Material som medfoljer

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

Se tabell 1 nedan for en beskrivning av komponenter som ar associerade med enheten. For en beskrivning av aktiva reagenser

som paverkar enhetens resultat, se tabell 2.

Tabell 1. Material som medféljer CT0018B

Komponentbeskrivning
Patron med fjader, lock och
kolv (x5)

Torkmedelstabletter (x5)

Folie

Resistensbestamningslappar
(x250)

Materialbeskrivning

Monteringskomponenter och
plastpatron innehallande 50x
AST-lappar.

Blekbeige till bruna, sma
rombformade tabletter.

1 levereras med varje patron.

Folie som forsluter varje patron

individuellt med dess torkmedel.

Absorberande individuella
papperslappar. 6 mm. 50 i varje
patron.

5 patroner per forpackning.

Tabell 2. Beskrivning av doxycyklin AST-

lappreagenser

Reagens

Doxycyklin

Beskrivning av funktion

Gult kristallint pulver. Antimikrobiellt
medel. Lakemedlets
verkningsmekanism involverar
hamning av translation genom att
binda till 16S rRNA-delen av
ribosom 9, vilket saledes forhindrar
bindning av tRNA till RNA-30S
bakteriella ribosomala subenhet,
vilket ar nédvandigt for leverans av
aminosyror for proteinsyntes. Som

ett resultat av ovanstaende atgarder
blockeras initieringen av
proteinsyntes genom
polyribosombildning. Detta stoppar
replikeringen av bakterier och ger
en bakteriostatisk effekt.

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

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

Hallbarhet och férvaring
Odbppnade patroner med doxycyklin AST-lappar har en hallbarhet pd 36 manader om de férvaras under rekommenderade
forhallanden. O6ppnade patroner maste férvaras vid -20 °C till 8 °C tills de anvands.

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

Tabell 3. Radata for zonstorlekar, i enlighet med CLSI-metoder, hamtade fran de 3 senaste satserna av doxycyklin (30
Hg) DO30 antimikrobiella resistensbestamningslappar (CT0018B).

CLSI-metoder
) I Medelskillnad mellan
T . Avlasning (mm) experimentvirdena
2 ATCC®- | Test- | Ligre Ovre Beraknat och
= Organism . x . referens- ..
3 nummer | media | gréns grans | o delviirde referensmedelvarden
< 1 2 3 (mm) + SD
o (variationskoefficient)
Fecheriohia coll | 2155 | mHa | 18 24 21 20 | 20 | 20 -1£0 (CV=0)
0
© | Staphylococcus | ATCC | \n | o3 29 2% 28 | 28 | 28 240 (CV=0)
o aureus 25923
(32)
Streptococcus | ATCC E/IsHQ 25 34 29,5 31 | 31 | 31 1,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB ’ T
P Avldsning (mm) Medels_killnad"mellan
S " experimentviardena
£ ATCC®- | Testm | Ligre Ovre Beraknat och
= Organism . x = referensme x
35 nummer edia grans grans delviirde 1 2 3 referensmedelvarden
o v (mm) + SD
o (variationskoefficient)
Escherichia coli 951;322 MHA | 18 24 21 20 | 20 | 20 1 £0 (CV=0)
S
o | Staphylococcus ATCC _
g i o500y | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
™
Streptococous | ATCC IJ\f/IsHQ 25 34 29,5 2| 32| 32 2,50 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB ’ T
P Avlisning (mm) Medels_killnac!_mellan
© " experimentvardena
£ ATCC®- | Test- | Ligre Ovre Beraknat och
= Organism . x . referens- ..
3 nummer | media grans grans Ivird 1 2 3 referensmedelvarden
S medelvérde (mm) + SD
o (variationskoefficient)
Escherichia coli 2‘5?22 MHA | 18 2 21 2 | 2| 2 1+0 (CV=0)
2
@ | Staphylococeus | ATCC | a1 o3 29 26 27 | 27 | 27 1£0 (CV=0)
™ aureus 25923
™
Streptococcus | ATCC QASHQ 25 34 295 30 | 30 | 30 0,5+ 0 (CV=0)
pneumoniae 49619 SB ’ T

Kliniska prestandaegenskaper

| en studie fran 2011 av Tripodi, Fortunato och Cuccurullo var méalet att bedéma effektiviteten av flera antibiotika (ensamma
eller i kombination) och deras potentiella interaktioner, och jamféra in vitro-resultaten med det kliniska resultatet av en
hjarttransplantationskohort (HTx) mottagare med lungnokardios (PN).* Under en 20-arsperiod identifierades Nocardia-isolat
fran 12 HTx-mottagare med PN. In vitro-aktiviteten av olika antibakteriella medel inklusive doxycyklin, ensamt eller i
kombination, utvarderades med anvandning av lappdiffusion, minimal hAmmande koncentration (MIC) och metoder med tid for
dod. Resultaten in vitro jamférdes med patienternas kliniska resultat. Alla isolat var mottagliga fér amikacin, netilmicin och
linezolid. Gentamicin, tobramycin och streptomycin var aktiva mot 8, 7 respektive 2 isolater. Doxycyklin och imipenem var
aktiva mot 8 av de 9 isolaten. Meropenem var sarskilt aktivt mot endast 2 isolat. Meropenem var aktivt mot 7 isolat.
Sammanfattningsvis visade denna studie att Oxoid Doxycyklin AST-lappar var effektiva i den kliniska analysen av Nocardia
spp., med tanke pa de observerade kansligheterna och att inga resultat utanfér specifikation eller inkonsekventa resultat
rapporterades.
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En studie av Reta, Wubie och Mekuria fran 2017, syftade till att faststdlla nasal kolonisering, associerade faktorer och
antimikrobiella kanslighetsmonster for Staphylococcus aureus-isolat bland férskolebarn.® Totalt 400 nasprover samlades in; 52
S. aureus-isolat detekterades fran proverna; ingen av dessa klassificerades som MRSA. Isolaten testades sedan for kanslighet
mot flera antibiotika inklusive Oxoid doxycyklin (30 pg) DO30 AST-lappar, som visade 69,2 % kanslighet. Resultaten av denna
undersokning visar att Oxoid doxycyklin AST-lapparna ar ett effektivt verktyg for att faststdlla det antimikrobiella
kanslighetsmonstret hos S. aureus-isolat som ar ansvariga for nasal kolonisering inom en population, och de utgér ett giltigt
instrument for att upptacka utvecklingen av resistens, som samt férhindra behandlingsmisslyckanden.

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

Referenser
1. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
2. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Se senaste utgavan
a. MO02, prestandastandarder for antimikrobiella lappar for resistensbestamning
b. M100, prestandastandarder fér antimikrobiell resistensbestdmning
c.  M45, metoder fér antimikrobiell utspadning och lappar for resistensbestdmning av séllan isolerade eller
krasna bakterier. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Se senaste
versionen.

3. Lasguide for EUCAST lappdiffusionsmetod, EUCAST lappdiffusionsmetod for antimikrobiell resistensbestamning.

4.  Tripodi, M, R Fortunato, and S Cuccurullo. 2011. “In Vitro Activity of Multiple Antibiotic Combinations against
Nocardia : Relationship with a Short-Term Treatment Strategy in Heart Transplant Recipients with Pulmonary
Nocardiosis,” nr. 2: 335-43. https://doi.org/10.1111/j.1399-3062.2010.00588.x.

5. Reta, Alemayehu, Moges Wubie, and Getnet Mekuria. 2017. “Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility
Pattern of Staphylococcus Aureus among Pre - School Children in Ethiopia.” BMC Research Notes, 1-7.
https://doi.org/10.1186/s13104-017-3079-6

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