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Oxoid™ Nalidixic Acid Discs 30 ug (NA30)
[REFICT0031B

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.

Nalidixic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent nalidixic. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (NA) and amount present (ug):
NA30 (30ug).

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

Intended Use

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

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
. N/A

Species with published breakpoints according to current CLSI M100:

Gram-Negative
. Enterobacterales

Gram-Positive
. N/A

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Negative
. Haemophilus influenzae (screen only)
e  Moraxella catarrhalis (screen only)
e Pasteurella multocida (screen only)

Gram-Positive
. N/A

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

Principle of Method

Nalidixic Acid AST Discs may be used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. For full
instructions relating to the generation and interpretation of the results according to CLSI"®™/EUCAST?®® methodology refer to the
relevant current standards. Tables showing CLSI"™/EUCAST? compound/concentrations can be found in their documentation
referenced below. Pure cultures of clinical isolates are inoculated onto the test medium and the AST disc placed on the surface.
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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 Nalidixic Acid AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

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

Materials Provided

Nalidixic Acid 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. Nalidixic Acid 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 CT0031B Table 2. Description of Nalidixic Acid 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 Nalidixic acid is a quinolone
AST discs. antibiotic used to treat

Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small urinary tract infections. Itis a
lozenge shaped tablets. synthetic 1,8-naphthyridine
1 supplied with each cartridge. Nalidixic Acid antimicrobial agent with a

limited bactericidal
spectrum. It works as an
inhibitor of the A subunit of
bacterial DNA gyrase.

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

5 cartridges per pack.

Foil

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.

Nalidixic Acid 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 Nalidixic Acid 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 -20°C to 8°C and be allowed to come to room temperature before opening to prevent the formation of
condensation. Once opened from their desiccant-containing packaging, discs should be used within 7 days and only if stored as
described in this IFU.

Analytical Performance Characteristics

Table 1. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, for 3 batches of Nalidixic Acid (30 pg) NA30
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0031B).

EUCAST Methodology
Mean difference
5 Reading (mm) between the
® Calculated experimental values
E Organism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
g g Number | Media Limit Limit mid-point point values
B value 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
Escherichia coli A;nggé@ MHA 22 28 25 % | 26 | 26 140 (CV=0)
%
N
[<9)
& H. hil ATCC®
) laemophilus _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 29 0+ 0 (CV=0)
,5_9 é Organism Reading (mm) Average (mm) + SD

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




Calculated
ATCC® Test Lower | Upper reference 1 2 3
Number | Media Limit Limit mid-point
value
o . | ATCC® =
N Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CVv=0)
AN
3
™ Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 30 30 1+0(CV=0)
B Calculated Reading (mm)
=T . ATCC® Test Lower | Upper reference
85| Organism Number | Media | Limit | Limit | mid-point | , | o | 5 | Average(mm)+SD
o value
o . | ATCC® =
& Escherichia coli 25022 MHA 22 28 25 26 26 27 1.33 £0.58 (CV=0.43)
©
3
® Haemophilus ATCC® -0.33 £0.58 (CV=
influenzae 49766 | MHA-F | 26 32 29 29| 29 28 1.73)

Table 2. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of Nalidixic
Acid (30 pg) NA30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0031B).

CLSI Methodology

Mean difference

5 Reading (mm) between the

® Calculated experimental values
E Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-

g 9 Number | Media Limit Limit mid-point point values

3 value 1 2 3 (mm) + SD

a (Coefficient of

variance)

3

& Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 26 1+0(CV=0)

© 25922

(s2)
B c Calculated Reading (mm)

=T . ATCC® Test Lower | Upper reference
85| Organism Number | Media | Limit | Limit | mid-point | , | , | 5 | Average(mm)+SD
o value

Q

N L . | ATCC® -

§ Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CVv=0)

™

=

S .

E Calculated Reading (mm)

- . ATCC® Test Lower | Upper reference

g Organism Number | Media | Limit | Limit | mid-point Average (mm) + SD
. value

a 1 2 3

%

I | Escherichiacoli | ATCS® | MHA | 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1.33+0.58 (CV=043)
© 25922

[s2]

SD: Standard Deviation

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK




Clinical Performance Characteristics

A study was conducted to compare Oxoid Nalidixic Acid AST discs to those from other manufacturers who produce discs with a
similar content of antibiotic.* Discs were tested with an organism of known sensitivity and the microorganisms were chosen to
cover all the degrees of sensitivity. For each antibiotic disc two to four organisms were used. The results showed that Oxoid
Nalidixic Acid AST Discs have the antimicrobial content that is stated for their discs and demonstrated that the they are an
effective method for in vitro analysis of E. coli and K. aerogenes.

A 2004 study collected 21 Salmonella typhi and Salmonella paratyphi blood cultures from patients.® Susceptibility testing was
performed via disc diffusion method using Oxoid Nalidixic Acid AST Discs and other antibiotics. MICs for nalidixic acid and
ciprofloxacin were determined using the agar dilution method. The study concluded that reduced fluoroquinolone susceptibility
among Salmonella spp. isolates impacts clinical efficacy among enteric fever patients and demonstrated that the device is an
effective method for in vitro analysis of Salmonella spp. and the detection of fluroquinolone resistance.

Twenty-eight Y. enterocolitica 4/0:3 strains were collected from clinical stool samples and were studied for antimicrobial
resistance through disc diffusion and broth microdilution methods performed in accordance with Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI).® The disc diffusion test was performed on Mueller-Hinton agar (MHA) plates for 10 antibiotics, including
Oxoid Nalidixic Acid AST Discs. Broth microdilution was then performed to determine MICs for the sample antibiotics.

All strains of Y. enterocolitica were susceptible to nalidixic acid, making it one of the most active antimicrobials against this
microorganism. Oxoid Nalidixic Acid AST Discs demonstrated that they were effective for in vitro analysis of Y. enterocolitica.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.
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4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
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AuckoBe ¢ HanuaukcoBa kucenmHa Oxoid™ 30 ug (NA30)
[REF/CT0031B

[OuckoBe 3a TeCTBaHe HAa aHTUMUKPOOHA YYBCTBUTENTHOCT

3ABENIEXKA: Teaun WY Tpabea aa ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHn
C NPOAYKTA U AOCTbMNHN OHNAMH.

[uckoBeTe 3a TecTBaHe HA aHTUMUKPOOHa YyBcTBUTENHOCT (AST) C HANMAMKCOBA KMCEeNMHa ca 6 mm XapTUEHU AUCKOBE, KOUTO
cbabpXKaT OnpeaeneHn KonmyecTBa OT aHTUMUKPOOHMS areHT Hanuaukcuk. [MckoBeTe ca eTUKeTMpaHu OT ABeTe CTpaHu
¢ nogpobHocTn 3a aHTUMUKPoBOHOTO cpeacTBo (NA) n HanuuHoTo konuyecTso (Ug): NA3O (30 pg).

[lnckoBeTe ce QocTaBAT B KaceTn, cbabpxawm no 50 gucka. B onakoska nma no 5 kacetn. Beska kaceTa e mHanemayanHo
3ane4aTaHa 3aefHo ¢ TabneTka 4ecukaHT B Npo3payHa bnnctepHa onakoBka, mokputa ¢ gonvo. AST gnckoBeTe C HaNMAMKCOBa
KMcenunHa morart Aa ce A4o3upart ¢ NoMoLLTa Ha AMcneHcbp 3a auckose Oxoid (Npoaasa ce oTAenHo). Becekn otaenen anck Tpsabsa
[a ce 13non3ea camo BEAHBX.

ﬂpep.HasuaquMe

[uckoBeTe 3a TeCcTBaHe Ha aHTUMUKPOBHA YyBCTBUTENHOCT C HANWAMKCOBA KUCENWHA Ce M3MOoN3BaT 3a in Vitro nonykonuyecTBeHo
TecTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ype3 MeTofa 3a Audy3nsi Ha arap. Teau ANCKOBE Ce M3MOM3BaT B AWarHOCTUYEH paboTeH npouec 3a
noAnoMaraHe Ha KNMHALMCTUTE NpY OMNpeaensHeTO Ha NMOTEHLMArIHN Bb3MOXHOCTY 3a NleYeHne Ha NaumeHTH, 3a KouTo ce nofosupa,
Yye maT MUKPoBHa MHAPEKLMS, U ca NpeaHasHaYeHn Aa onpeaensT YyBCTBUTENTHOCTTA CPELLY MUKPOOPraHW3Mu, 3@ KOUTO HamnmamKcosa
KMCernuHa e oka3aHo, Ye e akTBHa KaKTo KMMHWYHO, Taka W in vitro. [la ce n3nonaea ¢ unicTa kynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3penuneTo He e aBToMaTU3npaHo, NnpegHa3HayeHo e camo 3a npodpecmoHanHa yn0Tpe6a N He e npuapyxasalla gnarHoCcTuka.

TecTbT NpegocTaBs MHHOPMaLMS 38 KaTEropU3npaHe Ha OpraHU3MUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAUHHU U YYBCTBUTENHU KbM
AHTUMUKPOBHUS areHT.

[onbnHUTENHN N3UCKBaHUA 3a B3eMaHe Ha npobu, paboTa u cbxpaHeHne Ha Npobu moraTt fa 6baaT HamepeHy B MECTHUTE
npoueaypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauvs 3a TecTBaHe 3a Te3u ANCKOBE.

TMyBrvKyBaHUTE KIMHUYHW FPaHNYHN CTOMHOCTY B TeKyLLaTa Bepcus Ha Tabnvumte Ha FDA,® CLSI M100"% unn TabnuumTe 3a rpaHnyHm
cTonHocTH, onpegerneHn ot EUCAST?, Tpsabea 4a ce U3nos3sar 3a vHTeprnpeTMpaHe Ha pesyntaTute oT pasmepa Ha 3oHaTa.

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM Cnopef Tekywata nutepatypa Ha FDA:

Fpam-nonoxuTeneH
. Henpunoxumo

Fpam-oTpuuateneH
. Henpunoxvmo

Bupose ¢ ny6nunkyBaHu rpaHUyYHM CTOMHOCTY crnopef TekywmTe CLSI M100:
Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales

Fpam-nonoxutenex
. Henpunoxumo

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM Cnopeq TekywaTta nutepatypa Ha EUCAST:
Fpam-oTpuuaTeneH

. Haemophilus influenzae (CaMo 3a CKPUHWHT)

. Moraxella catarrhalis (camo 3a CKpUHWHT)

e  Pasteurella multocida (camo 3a CKPUHWHT)

Fpam-nonoxuTeneH
. Henpunoxumo

Bceku guck e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. OnakoBkaTa CbAbpXa [0CTaTb4yHO TECTOBU M3OENnUA 3a MHOXECTBO TECTOBE
3a efjHoKpaTHa ynotpeba.

MpuHUMN Ha meToAa

AST guckoBeTe € HaNWMAMKCOBa KUCeNHa MoraT Aa ce U3nonasaT B MeTofa 3a NonyKonMyecTseH Andy3noHeH TecT Ha arap 3a
M3NMTBaHEe Ha YyBCTBUTENMHOCT in Vitro. 3@ MbNHW UHCTPYKUMK, CBbP3aHK C reHepupaHeTo U MHTeprpeTaumusiTa Ha pesynraturte
cbrmacHo Metoponorvsta Ha CLSI™/EUCAST?® | BuKTe CbOTBETHUTE HACTOSALLM cTaHaapTh. Tabnuuy, nokassawwm CLSI™/EUCAST?
CbeaAVHEeHUs/KOHLeHTpaLUmK, moraT Aa 6b4aT HamepeHu B TAXHaTa AOKyMEHTaLWsl, NocoYeHa No-Aony. YMCTU KynTypy OT KIMHUYHM
130MaTi ce MHOKYNMpaT BbpXy TectoBaTa cpeaa u AST AMCKLT Ce MocTaBs Ha NOBBbPXHOCTTA. AHTMOMOTUKLT B Ancka AndyHaMpa npes
arapa, 3a aa obpasyBsa rpagueHT. Cneg nHkybaumsiTa 30HUTe Ha MHXUOKMPaHEe OKONO OVCKOBETE Ce M3MEepBaT M Ce CPaBHABAT C No3HaTh
AvanasoHu Ha AnameTbpa Ha 30HaTa 3a cneunduyYHNS aHTUMKUKPOGEH areHT(1)/opraHnsbm(u), KOUTO ce TecTBarT.
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MeTponorwma npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha Kanu6paTopa U KOHTPOJNHUA MaTepuan

MeTponornyHata npocneaMmocT Ha CTOMHOCTWTE, 3aAafeHn Ha Kanubpatopu U KOHTPOMHW MaTepuanu, npefHasHayeHu
[a yCTaHOBST UM NOTBbPAAT BEPHOCTTa Ha MeAoTa 3a AST AnCKOBe C HAaNMAMKCOBA KUCENWHA, Ce OCHOBaBa Ha MeXAyHapoLHO
NpW3HaTU NPoLeaypu U CTaHOapTU.

3a npenopbyaHWTE KOHUEHTpaLuW rpaHuMUMTE Ha 30HUTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKylMTE CTaHAapTu 3a edeKTUBHOCT 3a
AHTUMUKPOGHU MCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENTHOCT, KaKTO € NnoapobHo onuncaHo ot CLSI™ u/unn EUCAST?.

MpepoctaBeHu maTtepuanu

AST anckoBeTe C HaNMAMKCOBa KUCENWHA NPeACcTaBnsBaT XapTMEHU AUCKOBE C AnaMeTbp 6 mm, UMNPErHUpaHu ¢ onpeaerneHo
KONMMYECTBO OT aHTUMWUKPOOHUS areHT. [JUCKOBETE ca MapkupaHu OT ABETe CTPaHW, 3a Aa Ce NOCOYU areHTbT U KONMYECTBOTO.
AST anckoBeTe C HaNMAMKCOBA KMCENWHa ce OOCTaBAT B KaceTu oT no 50 gncka. BbB Bcska onakoBka uMa 5 kacetn. Kacetute
ca VHOMBMAYarHo onakoBaHW B 3anevyartaHa ¢ honuno bnmcrepHa onakoBka C AECUKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onvMcaHne Ha KOMMOHEHTUTE, CBBbP3aHu C 3AenueTo. 3a onucaHne Ha akTUBHUTE peareHTu, KOUTo
BNWASAT Ha pe3ynTaTta oT u3genueTo, BmxTe Tabnuua 2.

Ta6nuua 1. MaTepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0031B Ta6nuua 2. OnucaHue Ha peareHTu 3a AST
OnucaHue Ha OnucaHue Ha MaTepuana AnckoBe c Hannavkcosa KucenuHa
KOMMNOHEeHTa PeareHTt OnucaHue Ha AeUCTBMETO
Kaceta c npyxuHa, KoMnoHeHTM 3a MOHTax HanupukcoBarta kucenuHa
Kanayka u 6ytano (x5) 1 NnacTMacoBa KaceTa, € XMHOMOHOB aHTMBNOTWK,
cbabpxawa 50 x AST aucka. M3MOoN3BaH 3a fneveHne Ha
TabneTtka gecukaHT (x5) Brepobexosu Ao KadsiBu, Manku MHEKLNN Ha NMUKOYHNTE
TabneTku c hopma Ha gpaxe. HanuaukcoBa | nbTuwa. ToBa € CUHTETUYEH
C Bcsika kaceTa ce gocrtass 1. KucenuHa 1,8-HacpbTMpnAnH aHTUMKKPOBEH
(Donmo, MHAMBUAYanHo areHT C orpaHn4yeH GaKTepI/ILl,I/I,D,eH
donuo 3arneyaTBalLo BCsKa KaceTa cnekTbp. Toii AencTsa kaTto
C HEeNHUSA OECUKaHT. I/IHXVI6VITOp Ha cyGeanwuaTa A
VNHOMBUAYANHN AUCKOBE OT Ha 6akTepuanHaTa OHK rupasa.
OuckoBe 3a TecTBaHe Ha abcopbupalua xaptus. 6 mm.
YyBCTBUTENHOCT (x250) 50 BBB BCsika KaceTa.

5 kaceTun B onakoBka.

KoHueHTpaumsaTa Ha aHTMbroTurk Bbpxy AST AMcka ce aHanManpa 3a BCsika napTuaa U ce KOHTponupa ¢ NoMoLLTa Ha BbTPELLHU
1 BbHLWHM creundukauum (Hanp. FDA3). [lencTButenHara KoHLEeHTpauwms e onucaHa nogpo6Ho B cepTudmkaTta 3a aHanms.

AST auckoBeTe € HanuMAMKCoBa KUCENMHa moraT Aa ce AosnpaTt ¢ noMoLTa Ha AUCNeHCHP 3a UCKoBe Oxoid, KOMTO He e BKIoYeH
KbM U3genueto.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHu kaceTn ¢ AST AUCKOBE C HanMOMKCOBA KMCEeIMHa MMaT CPOK Ha rogHOCT oT 36 Mecela, ako ce CbXpaHsiBaT npu
npenopbyaHuTe ycnosus. HeoTeopeHuTe kaceTn TpsiGea 4a ce cbxpaHseat npu -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca Heobxoaumu.

BepnHbx oTBOpEHN, kaceTute TpsbBa Aa ce CbXpaHsBaT B AMCNEHCHPa B NPEAOCTaBEHUSI KOHTENHEP C HeHacuTeH (OpaHxeB)
AecuKaHT wnu Apyr noaxofsil Henpo3payeH XepmeTWveH KOHTeMHep C AecuKaHT 3a 3aluTa Ha AuckoBeTe OT Bnara.
[uncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBaTt B kKoHTenHepa npu -20 °C go 8 °C 1 Aa ce ocTaBAaT Aa AOCTUrHaT CTanHa Temneparypa
npeau otTeapsiHe, 3a Aa ce npefoTepaTy obpasyBaHETO Ha KOHAEH3. BegHbX OTBOpPEHM OT onakoBkaTa, CbAbpXalla AeCUKaHT,
AvckoBeTe TpsbBa Aa ce M3nonaeaT B pamMKUTe Ha 7 [HW 1 CaMO ako Ce CbXpaHsABaT, KakTo € onucaHo B Tean NY.

XapaKkTepuCTUKM Ha aHanNUTU4YHa etheKTMBHOCT

Ta6bnuua 3. HeobpaboTeHn AaHHU 3a pa3Mmepa Ha 30HUTe, B CbOTBeTCTBUE ¢ MeTogonoruaTa Ha EUCAST 3a 3 naptuau
OWUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOGHA YyBCTBUMTEITHOCT C HanugukcoBa kucenuHa (30 ug) NA30 (CT0031B).

MeTtoaonorusi Ha EUCAST

CpepHa pa3nuka mexagy
PazuutaHe (mm) eKcrepuMeHTarnHuTe

U3uncneHa -
CTOMHOCTU U

ATCC® |TectoBa| flonHa | lopHa | pechepeHTHa

MapTupa Ha
npoaykrta

OpraHusbm pecdepeHTHUTe cpeaHun
HOMep cpepa |rpaHuua |rpaHuua cpeaHa cToiiHoCTH (mm) + SD
crovHocT 1 2 3 (koedbmLMeHT Ha
avcnepcust)
Escherichia coli Azgggf MHA | 22 28 25 2% | 26 | 26 140 (CV=0)
3
N
[ce]
g H. hil ATCC®
1) aemophilus _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 29 0+ 0 (CV=0)

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




g g Wsumcnena | Pa3uutaHe (mm)
©
;[ =y OpraHnaLm ATCC® |TectoBa| fonHa | lMopHa | pecpepeHTHa Cpearo (mm) + SD
Eo HOMep cpepa |rpaHuua |rpaHuua cpegHa 1 2 3
a2 CTOWHOCT
C
_ . | ATCC® =
N Escherichia coli 25922 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)
N
3
® Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 30 30 1+0(CV=0)
©
: E Usumcnena PasuyuTtaHe (mm)
g E. OpraHuzLm ATCC® |TectoBa| [lonHa | lopHa | pecpepeHTHa CpeaHo (mm) + SD
E o HOMep cpepa |rpaHuua |rpaHuua cpenHa 1 2 3
T2 CTOWHOCT
C
- . | ATCC® -
& Escherichia coli 25022 MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £0,58 (CV=0,43)
<
<
@ .
& | Haemophilus | ATCC® | s o | o5 32 29 29 | 20 | 28 | -0,33+0,58 (CV=-173)
influenzae 49766

Ta6bnuua 4. Heo6paboTeHn gaHHM 3a pa3Mepa Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBMUE C MeTogonorusTa Ha CLSI, BzeTu ot 3-Te Han-
HOBW NapTHAX AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENHOCT C HanuaukcoBa kucenuHa (30 pug) NA30 (CT0031B).

MeTtogonorus Ha CLSI

CpepHa pasnuka mexay
g I‘E UsuncneHa Pa3uutaHe (mm) eKCﬂepV\l{MeHTaﬂHMTe
g% ATCC® |TectoBa| fonHa | lopHa | pechepeHTHa cTonHocT n
= Opranm3em HoMe cpepa |rpaHuua |rpaHuua cpenHa PehepeHTHUTE CpeaHm
2 8 P PeA Panuua | rpannu CTzﬁﬂOCT cTomHocTu (mm) + SD
= 1 2 3 (koedomumeHT Ha
pucnepcus)
B
% Escherichia coli pg;ggé@ MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
N
[sp]
£ © U3suncnena | Pasuurane (mm)
© =
g % OpraHnsLm ATCC® |TectoBa| fonHa | FopHa | pechepeHTHa Cpearo (mm) + SD
£Eg Homep | cpeda |rpaHuua |rpaHuua cpeaHa 1 2 3
T CTOMHOCT
cC
N
S | Escherichia col AZESSQ@ MHA | 22 28 25 2% | 26 | 2 1+0 (CV=0)
N
[sp]
©
£
g
§_ Wsuncnena Pa3uutaHe (mm)
p OpraHnabm ATCC® |TectoBa| OonHa | NopHa | pecepeHTHa Cpearo (mm) + SD
I Homep | cpepa |rpaHuua |rpaHuua cpenHa
‘:']: CTOWHOCT
E 12| 3
©
[
9
% Escherichia coli A;;g%@ MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 1,33 +0,58 (CV=0,43)
®

SD: CTaHgapTHO OTKIOHeHne
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XapakTepuCTUKMN Ha KITMHUYHOTO AeNCTBUEe

lMpoBeneHo e n3cneaBaHe 3a cpaBHsiBaHe Ha AST guckoBe ¢ HanuaukcoBa kucenuHa Oxoid ¢ Tesn oT Apyry NPou3BOAUTENM,
KOUTO MpousBexaaT AWCKOBE C MoAoBHO CbAobpKaHue Ha aHTMBMOTuUK.* [MckoBeTe ca TeCTBaHU C OpPraHu3bM C M3BECTHA
YyBCTBUTENHOCT U MUKPOOPraHU3mMunTe ca u3bpaHun Aa nokpusaTt BCUYKM CTEMEHN HA YYBCTBUTENHOCT. 32 BCEKM aHTUOMOTUYEH
OMCK ca N3Non3BaHu OT ABa A0 YeTupu opraHusma. Pesyntatute nokaseat, ye AST guckoBeTe ¢ Hanmaukcosa kucenuHa Oxoid
MMaT aHTUMUKPOBHOTO CbhAbpXKaHWE, KOETO € MOCOYEHO 3a TEXHUTE AUCKOBE, M AEMOHCTPUPAT, Ye Te ca ePEKTUBEH MeTO 3a
in vitro aHanu3 Ha E. coli n K. aerogenes.

WacnepsaHe ot 2004 r. cubupa 21 Salmonella typhi v Salmonella paratyphi KpbBHM KynTypu oT naumeHTn.’ TecTBaHeTo 3a
YyBCTBUTENHOCT € M3BBbPLLUEHO Ype3 MeToA Ha AuckoBa Audysus, nsnonssankm AST auckose ¢ Hanuamkcosa kucenuHa Oxoid
n gpyrm aHtubmnotuum. MIC 3a HanuaMKCUHOBA KMCENMHA WM LMNPOMOoKCcaUuMH ca onpederneHu ¢ nomowiTa Ha metoga Ha
paspexaaHe Ha arap. MlacneaBaHeTo 3aknoyaBa, Ye HamarneHaTa YyBCTBUTENHOCT KbM dprlyopoXnHONoHu cped Salmonella spp.
13onaTtu Bb3aencTBa BbpXy KMUHUYHaTa ehrKacHOCT Cpef NaunMeHTUTE C eHTepUYHa Tpecka, U AEMOHCTPMPA, Ye U3AENNETO €
edpekTBEeH MeTOoA 3a in vitro aHann3 Ha Salmonella spp. n OTKpYBaHe Ha Pe3UCTEHTHOCT KbM (PITyPOXMHOSIOHW.

[BapeceT n ocem Y. enterocolitica 4/0:3 wama ca cbbpaHuM OT KIMHUYHU MPOOU OT M3NPaXKHEHUS U ca M3cneaBaHu 3a
aHTUMKKPOOHA PE3NCTEHTHOCT Ype3 MeTOAM Ha AuckoBa Audy3vsi U MUKpopaspexaaHe BbB (DepMeHTauuoHHa cpepna,
M3BBLPLLEHN B CbOTBETCTBME C MHCTUTYTa 3a KNMHMYHM 1 nabopaTtopHu ctaHaaptn (CLSI).® TecteaHeTo ¢ auckosa andy3us
€ U3BbpLUEHO BbpXY nroyn ¢ arap Ha Mueller-Hinton (MHA) 3a 10 aHTMGroTuKa, BkntoumTenHo AST auckoBe C Hanuamkcosa
kncenmHa Oxoid. Cnen ToBa ce M3BbpLUBA MUKpopaspexaaHe BbB hepMeHTauuoHHa cpefa, 3a aa ce onpegenat MIC 3a
aHTMGMoTMUNTE Ha npobarta.

Bcuukn wamose Ha Y. enterocolitica ca 4yBCTBUTENHUM Ha HanNUOMKCOBA KUCENWHA, KOETO S NpaBu €4HO OT Han-aKTUBHUTE
aHTMMUKPOOHM cpeacTBa cpelly To3u MukpoopraHuabm. AST guckoBeTe ¢ HanuamkcoBa kucenumHa Oxoid nokasear, ye ca
edeKTMBHM 3a in vitro aHanus Ha Y. enterocolitica.

Cepuo3HUN UHLUMOEHTHN
Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C M3OENMeTo, Ce [OoKNaaBa Ha MPOW3BOAMTENS U Ha CbOTBETHUSA
perynaTopeH opraH, KbAeTo € YCTaHOBEH NOTPeBUTENAT M/MU NaLUEHTbT.
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Pe4HuK Ha cumBonuTe
Cumson/eTtuker | 3HaueHue
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LOT Kopa Ha naptupata
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KaTanoxeH Homep

[a He ce M3non3Ba NOBTOPHO

BuIKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba unm
€/1eKTPOHHUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba

CbAabprKa 4OCTAaTbYHO 3a <nN> TecTa

[a ce nsnonsea oo

@ v B &

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

YnbAHOMOLLLEH NpeacTaBuTen B EBponeiickaTa
o61HocT/EBponeiicku cbio3

YHUKaneH naeHTuduMKaTop Ha U3genmeTo

CALL: BHMMaHue: eaepanHUAT 3aKOH
orpaHu4yaBa ToBa MU3genue 3a npogarkba
OT UM NO NOPBYKA Ha NeKap

EBpOMeiickM 3HaK 3a CbOTBETCTBME

3HaK 3a cboTBETCTBME Ha O6e,CI,VIHeHOTO Kpancreo

Bepcus [aTta Ha uspgaBaHe u BbBeaeHU moandurkauum
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Diskovi s nalidiksi€nom kiselinom 30 ug Oxoid™ (NA30)
CT0031B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksicnom kiselinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene
koli¢ine antimikrobnog sredstva nalidiksi¢ne kiseline. Diskovi su oznaleni na obje strane s pojedinostima o prisuthom
antimikrobnom sredstvu (NA) i koli€ini (ug): NA30 (30 ug).

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

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksicnom kiselinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom
u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnostiCkom tijeku rada za odredivanje potencijalnih
mogucnosti lijecenja za bolesnike kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti
na mikroorganizme za koje se pokazalo da je nalidiksi¢na kiselina aktivna i klinicki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom
uzgojenom na agaru.

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

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

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

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

Gram-pozitivne
e NP

Gram-negativne
. N/P

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim dokumentom M100 Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde:

Gram-negativne
. Enterobacterales

Gram-pozitivne
e NP

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

. Haemophilus influenzae (samo probir)

e Moraxella catarrhalis (samo probir)

. Pasteurella multocida (samo probir)

Gram-pozitivne
e NP

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


http://www.thermofisher.com/

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksicnom kiselinom mogu se upotrebljavati u polukvantitativnoj metodi
testiranja difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu
s metodologijom Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde™°/odbora EUCAST?® proucite relevantne aktualne standarde.
Tablice koje prikazuju sastojak/koncentracije Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde'™/odbora EUCAST2 mogu se pronadi
u njihovoj dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klini¢kih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk
za testiranje antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrSinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuéi gradijent. Nakon
inkubacije mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano
antimikrobno sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

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

Prilozeni materijali

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

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

Tablica 1. Materijali koji se isporu€uju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje

CT0031B antimikrobne osjetljivosti s nalidiksiénom

Opis sastavnih dijelova Opis materijala kiselinom

Ulozak s oprugom, | Sastavnidijeloviiplasti¢ni Reagens Opis funkcije

c¢epom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Nalidiksi¢na kiselina
diskova za testiranje kinolonski je antibiotik
antimikrobne osjetljivosti. koji se koristi za lijeenje

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile infekcija urinarnog trakta.
svjetlobez do smede boje. Nalidiksiéna To je sintetsko 1,8-naftiridin
Sa svakim uloskom kiselina antimikrobno sredstvo
isporucuje se jedan komad. s ogranicenim baktericidnim

Folija Folija pojedinacno zatvara svaki spektrom. Djeluje kao
uloZak sa svojim desikantom. inhibitor A podjedinice
Pojedinaéni diskovi s bakterijske DNK giraze.

Diskovi za testiranje upijajuéim papirom. 6 mm.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 ulozaka po pakiranju.

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksi€nom kiselinom mogu se dozirati pomo¢u dozatora za diskove Oxoid, koji
nije priloZzen uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksi¢nom kiselinom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako se
Suvaju u preporucenim uvjetima. Neotvoreni ulo$ci moraju se ¢uvati na temperaturi od - 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloSci se moraju €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (narancastim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori se
moraju ¢uvati u spremniku na temperaturi od -20 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja
kako bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju
upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su ¢uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

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



Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Tablica 1. Neobradeni podaci o velic¢inama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, za tri serije diskova
za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksi¢nom kiselinom (30 pg) NA30 (CT0031B).

Metodologija odbora EUCAST

8 Prosje€na razlika izmedu
9 |zraéunata Oé¢itanje (mm) __eksperi_n_1enta|nih )
-2—,‘ . ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna vruedpvos__tl ! rt?_ferentnl_h
= Organizam L " . . e sredisnjih vrijednosti
% broj medij | granica | granica | srediSnja (mm) + standardno
< vrijednost 1 2 3 | odstupanje (koeficijent
”n varijance)
Escherichia coli Aégcgg? MHA | 22 28 25 % | 26 | 26 1+0(CV=0)
e
N
[ce]
8 H. hil ATCC®
b2 laemophilus _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 29 0+0(CV=0)
s Izradunata Ocitanje (mm) .
= 4 . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) + .
5N Organizam i " . . e standardno odstupanje
B broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 (SD)
s vrijednost
. . | ATCC® -
N Escherichia coli 25022 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0(CV=0)
N
3
2] Haemophilus ATCC® -
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 30 30 1+0(CV=0)
3 lzraéunata Ocitanje (mm) _
Py 2 . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) + .
5N Organizam i " . . e standardno odstupanje
B broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 (SD)
s vrijednost
. Escherichia coli 'Ag;;gé@ MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £0,58 (CV =0,43)
o]
<
<
* .
o Haemophilus | ATCC® |\ £ | g 32 29 29 | 29 | 28 |-0,33%0,58(CV =-173)
influenzae 49766

Tablica 2. Neobradeni podaci o veli€éinama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksicnom kiselinom (30 pg)
NA30 (CT0031B).

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

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

g Prosjecna razlika izmedu
9 lzraéunata | OCitanje (mm) | _eksperimentalnih
% . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna vrued_nvos__tl ! rg_ferentnl_h
= Organizam . " b . - sredisnjih vrijednosti
o broj medij | granica | granica | srediSnja

© .. (mm) + standardno
= vrijednost 1 2 3 | odstupanje (koeficijent
(2] varijance)

o

& Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 26 1+0(CV=0)

© 25922

[sp]




3 Ocitanje (mm)

% lzraunata .

© . ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) + .
= Organizam i . . . . standardno odstupanje
Q broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 (SD)

:% vrijednost

[]

(7]

N

[N o .| ATCC® -

§ Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 26 1+£0(CV=0)

[sp]

3

% Izraéunata Ocitanje (mm) .

o . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) + .
= Organizam i " . . iy standardno odstupanje
Qo broj medij | granica | granica | srediSnja (SD)

:% vrijednost

& 1 2 3

9

< o . | ATCC® -

§ Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 +£0,58 (CV =0,43)
[sp]

standardno odstupanje: Standardno odstupanje
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Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Ispitivanje je provedeno kako bi se usporedili diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksiénom kiselinom Oxoid
s diskovima drugih proizvodaca koji proizvode diskove sa slicnim udjelom antibiotika.* Diskovi su testirani pomocu organizma
s poznatom osjetljivosti te su izabrani mikroorganizmi kako bi se obuhvatili svi stupnjevi osjetljivosti. Za svaki disk s antibiotikom
koristena su dva do Cetiri organizma. Rezultati su pokazali da diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksicnom
kiselinom Oxoid imaju udio antimikrobnog sredstva koji je naveden za njihove diskove i pokazali su da su ucinkovita metoda za in
vitro analizu bakterija E. coli i K. aerogenes.

Ispitivanje iz 2004. godine prikupilo je od bolesnika 21 kulturu krvi za bakterije Salmonella typhi i Salmonella paratyphi.® Testiranje
osjetljivosti provedeno je metodom difuzije diska pomocu diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksi€¢nom kiselinom
Oxoid i drugim antibioticima. Minimalne inhibicijske koncentracije za nalidiksi€nu kiselinu i ciprofloksacin odredene su metodom
razrjedivanja u agaru. Ispitivanje je zakljuCilo da smanjena osjetljivost na fluorokinolone kod izolata bakterije Salmonella spp.
utje€e na klini¢ku ucinkovitost kod bolesnika s trbusnim tifusom i pokazalo je da je proizvod ucinkovita metoda za in vitro analizu
bakterije Salmonella spp. i otkrivanje otpornosti na fluorokinolon.

Dvadeset i osam sojeva bakterije Y. enterocolitica 4/0:3 prikupljeno je iz klini€kih uzoraka stolice i ispitano na antimikrobnu
osjetljivost putem difuzije diska i metodama mikrorazrjedivanja u bujonu provedenih u skladu sa smjernicama Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde.® Test difuzije diska proveden je na plogicama s Mueller-Hinton agarom (MHA) za 10 antibiotika,
uklju€ujuci diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksicnom kiselinom Oxoid. Zatim je provedeno mikrorazrjedivanje
bujona kako bi se odredile minimalne inhibicijske koncentracije za uzorke antibiotika.

Svi sojevi bakterije Y. enterocolitica bili su osjetljivi na nalidiksi¢nu kiselinu, stoga je ona jedno od najaktivnijih antimikrobnih
sredstava za taj mikroorganizam. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s nalidiksicnom kiselinom pokazali su da su
ucinkoviti za in vitro analizu bakterije Y. enterocolitica.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779—783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17,
Number 3, 2011

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zaétitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasni$tva drugih drustava.
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Oxoid™ Nalidixic Acid Discs 30 ug (NA30)
[REFICT0031B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na kyselinu nalidixovou jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické
mnozstvi antimikrobialni latky, tj. kyseliny nalidixové. Disky jsou z obou stran oznaéeny udaji o antimikrobialni latce (NA) a jejim
mnozstvi (ug): NA30 (30 ug).

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

Ugel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na kyselinu nalidixovou se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro
testovani citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafdm urcit potencialni
moznosti |éEby pacientd s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vaéi mikroorganismdm, u nichz
byla prokazana ucinnost kyseliny nalidixové jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
e« NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
¢ NEUPLATNUJE SE

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100:

Gramnegativni
. Enterobacterales

Grampozitivni
e  NEUPLATNUJE SE

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Gramnegativni
. Haemophilus influenzae (pouze screen)
e  Moraxella catarrhalis (pouze screen)
e  Pasteurella multocida (pouze screen)

Grampozitivni
¢  NEUPLATNUJE SE

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

Princip metody

AST disky s kyselinou nalidixovou Ize pouZit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Upiné
pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledkl podle metodologie CLSI™"/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych
normach. Tabulky uvadgjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI'""/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je
odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolatt se nao&kuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum
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v disku difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem disk(l a porovnaji se s uréenymi rozsahy
pramérd zoén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

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

Pro doporu€ené koncentrace jsou zonové limity v souladu se souCasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich disk, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™® a/nebo EUCAST?2.

Poskytnuté materialy

AST disky s kyselinou nalidixovou se skladaji z papirovych diskl o priméru 6 mm impregnovanych uréitym mnoZzstvim
antimikrobialni latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s kyselinou
nalidixovou se dodavaiji v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobniku. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii
zataveném blistru s vysousSeci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0031B
Popis soucasti Popis materialu
Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy

Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
s kyselinou nalidixovou
Reagencie Popis funkce

vickem a pistem (x5)

Vysouseci tableta (x5)

zasobnik obsahujici 50 AST
diskd.

Malé tablety ve tvaru pastilky
svétle bézové az hnédé barvy.
S kazdym zasobnikem se

Kyselina nalidixova je
chinolonové antibiotikum
pouzivané k |é¢bé infekci
mocovych cest. Jedna
se o syntetickou

Kyselina nalidixova | 1,8-naftyridinovou
antimikrobialni latku

s omezenym baktericidnim
spektrem. Pusobi jako
inhibitor podjednotky A
bakterialni DNA gyrazy.

dodava 1 kus.

Folie jednotlivé utésnujici kazdy
zasobnik s jeho vysouSedlem.
Jednotlivé absorpéni papirové
disky. 6Bmm. 50 v kazdém
zasobniku.

5 zasobnikd v baleni.

Folie

Testovaci disky na
citlivost (x250)

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

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

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s kyselinou nalidixovou maji dobu pouzitelnosti 36 mésict, pokud jsou skladovany za
doporuéenych podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potreba.

Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovaci v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem nebo
v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pred vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté -20 °C az 8 °C a pfed otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysou$edio by disky mély byt pouzity do 7 dnl a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 1. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 Sarzi diski pro testovani
antimikrobialni citlivosti na kyselinu nalidixovou (30 ug) NA30 (CT0031B)

Metodologie EUCAST

E Pramérny rozdil mezi
= Vypoétena | Odeéet (mm) experimentalnimi
° . . . . | referenéni hodnotami
<] o . Cislo Testovaci Dolni Horni e
= rganismus 1 hodnota a referenénimi
o ATCC® médium mez mez R e
8 stfedniho hodnotami stfedniho
- bodu 1 2 3 bodu (mm) + SD
0 (koeficient rozptylu)
<
Ye)
S| Escherichia coli | ATCC® | MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 1+0 (CV=0)
0 25922
[ap]
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Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 | 29 | 29 00 (CV=0)
5 Vypoétena | Odeéet (mm)
o ¥ . . . . referenéni
’g 3 Organismus Cislo Tes’to_vacl Dolni Horni hodnota Pramér (mm) + SD
5 O ATCC® médium mez mez stfedniho 1 2 3
o
bodu
. . ATCC® -
R Escherichia coli 25922 MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0 (CV=0)
N
N
©® Haemophilus ATCC® -
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 | 30 | 30 1+0 (CV=0)
5 Vypocétena | Odecet (mm)
o ¥ . . . . referenéni
’E 3 Organismus Cislo Tes’to_vacl Dolni Horni hodnota Pramér (mm) + SD
5 O ATCC® médium mez mez stfedniho 1 2 3
S
bodu
e . ATCC® =
& Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 1,33 £0,58 (CV=0,43)
<
3
™ Haemophilus ATCC® } -0,33+0,58
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29| 29|28 (CV=-1,73)

Tabulka 2. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjsich Sarzi diskd pro
testovani antimikrobialni citlivosti na kyselinu nalidixovou (30 ug) NA30 (CT0031B)

Metodologie CLSI

E Pramérny rozdil mezi
= Vypoctena Odeéet (mm) experimentalnimi
° . . . . | referenéni hodnotami
(<] o : Cislo Testovaci | Dolni | Horni <
5 rganismus ATCC® | médi hodnota a referen¢nimi
ium mez mez o A
8 stfedniho hodnotami stfedniho
5 bodu 1 2 |3 bodu (mm) + SD
N (koeficient rozptylu)
o
S| Escherichia coli | ATCC® | A 22 28 25 2% | 26 | 26 1+0 (CV=0)
© 25922
™
s Vypoctena Odeéet (mm)
N % Cislo Testovaci | Dolni | Homi | referencni
55 Organismus ATCC® médium mez mez hodnota Pramér (mm) + SD
w» 9 stfedniho 1 2 3
o bodu
N
N | Escherichia coli | ATCC® | vHA 22 28 25 2% | 26 | 26 1+0 (CV=0)
I\ 25922
[sp]
2 e
= Vyfpoctena Odeéet (mm)
° X . . . referencni
(<] : Cislo Testovaci | Dolni | Horni o x
5 Organismus ATCC® médium mez mez h9dn9ta Pramér (mm) + SD
K stfedniho
E bodu
N 1 2 3
% ATCC® 1,3310,58
§ Escherichia coli 25922 MHA 22 28 25 26 26 27 (bV=0, "13)
[sp]
SD: standardni odchylka

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




Charakteristiky klinického provedeni

Byla provedena studie s cilem porovnat AST disky Oxoid s kyselinou nalidixovou s disky od jinych vyrobcu, ktefi vyrabéji disky
s podobnym obsahem antibiotik.* Disky byly testovany s organismem o znameé citlivosti a mikroorganismy byly vybrany tak, aby
pokryvaly vSechny stupné citlivosti. Pro kazdy antibioticky disk byly pouzity dva az ¢tyfi organismy. Vysledky ukazaly, ze AST
disky Oxoid s kyselinou nalidixovou maji antimikrobialni obsah, ktery je pro né uveden, a prokazaly, Ze jsou u€innou metodou
pro analyzu kment E. coli a K. aerogenes in vitro.

Studie z roku 2004 shroméazdila 21 kultur Salmonella typhi a Salmonella paratyphi z krevnich kultur pacient(.® Testovani citlivosti
bylo provedeno diskovou difuzni metodou s pouzitim AST diskd Oxoid s kyselinou nalidixovou a dalSich antibiotik. MIC pro
kyselinu nalidixovou a ciprofloxacin byly stanoveny pomoci agarové dilu¢ni metody. V ramci této studie bylo zjiSténo, Ze snizena
citlivost na fluorochinolony u izolatl druhu Salmonella ovliviiuje klinickou Uc¢innost u pacientl s enterickou horeckou, a bylo
prokazano, ze prostfedek je u¢innou metodou pro analyzu druhu Salmonella in vitro a detekci rezistence na fluorochinolony.

Dvacet osm kmenu Y. enterocolitica 4/0:3 bylo odebrano z klinickych vzorku stolice a byly studovany z hlediska antimikrobialni
rezistence prostfednictvim diskové difuze a mikrodiluénich metod na Zivné plidé provadénych v souladu s pokyny Institutu pro
klinické a laboratorni standardy (CLSI).® Diskovy difuzni test byl proveden na Mueller—Hintonovych agarovych (MHA) miskach
pro 10 antibiotik, véetné AST disk(i Oxoid s kyselinou nalidixovou. Poté bylo provedeno mikrofedéni na Zivné pidé pro stanoveni
MIC vzork( antibiotik.

VSechny kmeny Y. enterocolitica byly citlivé na kyselinu nalidixovou, coz z ni €ini jednu z nejaktivnéjSich antimikrobialnich latek
proti tomuto mikroorganismu. AST disky Oxoid s kyselinou nalidixovou prokazaly, Ze byly G¢inné pro analyzu druhu
Y. enterocolitica in vitro.

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

Reference
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number
3, 2011

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkl zpdsobem, ktery by mohl porusovat prava duSevniho vlastnictvi
jinych osob.
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Oxoid™ Nalidixic Acid Discs 30 ug (NA30)
[REFICT0031B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Nalidixic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof nalidixic. Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (NA) og den aktuelle
mangde (ug): NA30 (30 ug).

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

Tilsigtet anvendelse

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

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

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

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

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

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

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Ikke relevant

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

Gramnegative
. Enterobacterales

Grampositive
. Ikke relevant

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

. Haemophilus influenzae (kun screening)

e  Moraxella catarrhalis (kun screening)

e  Pasteurella multocida (kun screening)

Grampositive
. Ikke relevant

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

Metodens principper

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

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

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

Leverede materialer

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

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT0031B Tabel 2. Beskrivelse af Nalidixic Acid AST Disc
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagents
Kassette med fjeder, | Enhedskomponenter og Reagenser Beskrivelse af funktion
heaette og stempel (x5) plastikkassette med 50x AST- Nalidixinsyre er et
skiver. quinolonantibiotikum, der
Terretablet (x5) Bleg beige til brune, bruges til at behandle
sma rombeformede tabletter. urinvejsinfektioner. Det er et
1 leveres med hver kassette. syntetisk  1,8-naphthyridin-
Hver kassette er forseglet Nalidixinsyre antimikrobielt ~ stof  med
Folie enkeltvist sammen med dets et begraenset
terremiddel i folie. bakteriedrasbende
Individuelle, absorberende spektrum. Det virker som en
Skiver til folsomhedstest | papirskiver. 6 mm. 50 i hver hzemmer af A-underenheden
(x250) kassette. af bakteriel DNA-gyrase.

5 kassetter pr. pakke.

Koncentrationen af antibiotika pa AST-skiven analyseres for hvert batch og kontrolleres ved hjaelp af interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA3®). Den faktiske koncentration er angivet i analysecertifikatet.

Nalidixic Acid Discs kan dispenseres ved hjeelp af en Oxoid Disc Dispenser, som ikke falger med anordningen.

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

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder med et umaettet (orange) terremiddel
eller en anden egnet uigennemsigtig, luftteet beholder med et tarremiddel, s& skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne skal
opbevares i beholderen ved -20 °C til 8 °C og skal have stuetemperatur fgr abning, sa der ikke dannes kondens. Nar deres
terremiddelholdige emballage er abnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.

Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 1. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien for 3 seneste batches af Nalidixic
Acid (30 pg) NA30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0031B).

EUCAST-metodologi

:ccg Aflaesning (mm) | Middelforskel mellem de

= - h

S ) ATCC®- | Test- | Nedre Gvre Beregnet ) eksperimentelle v:«_nrdler

x Organisme nummer | medier | graense | graense referencevaerdi og referencevardier for

° for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD

ng_ 1 2 3 (variationskoefficient)
Escherichia coli A2T5332® MHA | 22 28 25 2% | 26 | 26 140 (CV=0)

P

N

[ce]

a H. hil ATCC®

» aemophilus _

influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 29 0 +0 (CV=0)
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:Cg Aflesning (mm)

8 Beregnet

-] - -

X Organisme ATCC® Tes_t Nedre Dvre referencevaerdi Gennemsnit (mm) + SD

S nummer | medier | graense | grense -

3 for midtpunkt 1 2 3

[

L . | ATCC® =

N Escherichia coli 25922 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)

N

y

©® Haemophilus ATCC® -
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 30 30 1+0 (CV=0)

§ Aflasning (mm)

8 Beregnet

-] - -

X Organisme ATCC® Tes_t Nedre Bvre referencevaerdi Gennemsnit (mm) + SD

S nummer | medier | granse | grense -

3 for midtpunkt | 1 2 3

a

~ Escherichia coli Azgggga MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £0,58 (CV=0,43)

{o)

<

<

£ .

® | Haemophilus | ATCC® |\ a1 o5 32 29 20 | 20 | 28 | -0,33+058(CV=-173)
influenzae 49766

Tabel 2. Radata for zonestarrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches af

Nalidixic Acid (30 ug) NA30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0031B).

CLSI-metodologi

f:g Aflaesning (mm) |Middelforskel mellem de
= . .
S ) ATCC®- | Test- | Nedre Gvre Beregnet ) eksperimentelle ve_erdler
x Organisme nummer | medier | graense | graense referencevaerdi og referencevardier for
° for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
6_‘3 1 2 3 | (variationskoefficient)
S

S| Escherichia coli | ATCC® | mua | 22 28 25 2% | 26 | 2 1+0 (CV=0)

© 25922

[sp]

§ Aflaesning (mm)

P Beregnet

o - -

X Organisme ATCC® Tes_t Nedre Bvre referencevaerdi Gennemsnit (mm) + SD
S nummer | medier | graense | graense .

2 for midtpunkt 1 2 3

a

N

g Escherichia coli A;Iéggé@ MHA 22 28 25 26 26 26 1+0(CV=0)

N

[sp]

§ Aflaesning (mm)

©

8 : ATCC®- | Test- | Nedre | @vre |  Beregnet :

x Organisme . referencevaerdi Gennemsnit (mm) + SD
S nummer | medier | graense | graense .

3 for midtpunkt

o 1|23

3

< _y . | ATCC® -

§ Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 | 26 27 1,33 £ 0,58 (CV=0,43)
(3]

SD: Standardafvigelse
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Kliniske funktionsegenskaber

Der blev udfgrt en undersggelse for at sammenligne Oxoid Nalidixic Acid AST Discs med dem fra andre fremstillere,
der producerer skiver med et tilsvarende indhold af antibiotika.* Skiverne blev testet med en organisme med kendt fglsomhed,
og mikroorganismerne blev udvalgt til at deekke alle grader af fglsomhed. For hver antibiotikumskive blev der brugt to til fire
organismer. Resultaterne viste, at Oxoid Nalidixic Acid AST Discs har det antimikrobielle indhold, der er angivet for deres skiver,
og paviste, at de er en effektiv metode til in vitro-analyse af E coli og K. aerogenes.

I en undersggelse fra 2004 blev der indsamlet 21 Salmonella typhi og Salmonella paratyphi bloddyrkninger fra patienter.®
Felsomhedstestning blev udfert via metoden for skivediffusion ved brug af Oxoid Nalidixic Acid AST Discs og andre antibiotika.
MiIC'er for nalidixinsyre og ciprofloxacin blev bestemt ved hjeelp af agarfortyndingsmetoden. Undersggelsen konkluderede,
at reduceret fluoroquinolonfalsomhed blandt isolater af Salmonella-arter pavirker den kliniske virkning blandt patienter med
enterisk feber, og den paviste, at anordningen er en effektiv metode til in vitro-analyse af Salmonella-arter og pavisning
af fluroquinolonresistens.

Der blev indsamlet otteogtyve Y. enterocolitica 4/0:3-stammer fra kliniske affaringspraver, og de blev undersggt for antimikrobiel
resistens via skivediffusion og bouillon-mikrofortyndingsmetoder udfgrt i overensstemmelse med Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI).® Skivediffusionstesten blev udfert pa plader med Mueller-Hinton-agar (MHA) for 10 antibiotika,
herunder Oxoid Nalidixic Acid AST Discs. Der efter blev der udfart bouillonmikrofortynding bestemme MIC'er for prgveantibiotika.

Alle stammer af Y. enterocolitica var falsomme over for nalidixinsyre, hvilket gor det til et af de mest aktive antimikrobielle stoffer
mod denne mikroorganisme. Oxoid Nalidixic Acid AST Discs paviste, at de var effektive til in vitro-analyse af Y. enterocolitica.

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

Litteratur
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3.  Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
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3, 2011
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Oxoid™-i nalidiksiinhappeplaadid 30 pg (NA30)
[REFICT0031B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Nalidiksiinhappe antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet nalidiksiini. Plaadid on mélemal kuljel margistatud antimikroobse aine (NA) ja
sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: NA30 (30 ug).

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

Sihtotstarve

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

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

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

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. ei kohaldata

Gramnegatiivsed
. ei kohaldata

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100-le:

Gramnegatiivsed
. Enterobakterid

Grampositiivsed
e eikohaldata

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

Gramnegatiivsed
e Haemophilus influenzae (ainult sdeluuring)
e Moraxella catarrhalis (ainult sdeluuring)
e Pasteurella multocida (ainult sdeluuring)

Grampositiivsed
e eikohaldata

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

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

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel 1. CT0031B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Nalidiksiinhappe AST-plaadi reaktiivide
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus
Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Nalidiksiinhape on kinoloonide
50x AST-i plaati. rihma kuuluv antibiootikum,
Kuivatusaine tablett (x5) Helebeezid kuni pruunid mida kasutatakse kuseteede
vaikesed pastillikujulised infektsioonide raviks. See on
tabletid. — stinteetiline 1,8-nafturidiini
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. Nalidiksiinhape antimikroobne aine, millel on
Foolium Fooligm, mis sulge_b iga k'c_asseti piiratuq pakteritsi[dne toime.
eraldi koos selle kuivatusainega. S_(_ae t0|_rrp1\|b bs_l_(lf‘glzlaalse DNA
- Imipaberiga tiksikud plaadid. guraasi A-subuhiku
Vastuvétlikkuse 6 mpm. Igags kassetis %0 tk. inhibiitorina.

testplaadid (x250) 5 kassetti igas pakis.

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

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

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

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (killlastumata (oranzi) kuivatusainega) vdi muus sobivas labipaistmatus
ohukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril —20 °C kuni
8 °C ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist
avatuna tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

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



Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on véetud nalidiksiinhappe (30 pg) NA30
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0031B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

— Keskmine erinevus
£ Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) testviirtuste ja
b3 Organism ATCC® | Testkesk- firvasr- | oiirvasr- vordluse vordluskeskpunkti
% 9 number kond P tus P tus keskpunkti vaartuste vahel (mm)
2 véartus 1 2 3 + SD (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli Az-gggg) MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
3
N
[ee]
g H. hilus ATCC®
) 'aemophilu: I _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 | 29 | 29 0 +0 (CV=0)
£ Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm)
8 . ATCC® | Testkesk- | ‘. .. o vordluse ;
@ Organism piirvaar- | piirvaar- . Keskmine (mm) + SD
= number kond keskpunkti
S tus tus 1 2 3
2 vaartus
~ Escherichia coli Az-ggg? MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
~
N
y
® Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 | 30 | 30 110 (CV=0)
£ Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait {mrm)
8 . ATCC® | Testkesk- | ‘. .. o vordluse ;
Q Organism piirvaar- | piirvaar- . Keskmine (mm) + SD
- number kond keskpunkti
S tus tus 112 |3
2 vaartus
~ Escherichia coli Az-gggg) MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1,33+0,58 (CV=0,43)
1o
<
3
™ Haemophilus ATCC® -0,33+0,58 (CV =
influenzae 49766 | MHAF 26 32 29 29129 28 Z1.73)

Tabel 1. Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on véetud nalidiksiinhappe (30 ug)
NA30 antimikroobse vastuvotlikkuse testplaatide (CT0031B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

- Keskmine erinevus

'g Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) testvairtuste ja

o Organism ATCC® | Testkesk- piirvaar- | piirvadr- vordluse vordluskeskpunkti

% number kond tus tus keskpunkti vaartuste vahel (mm)

e vaartus 1 2 3 + SD (variatsiooni-
kordaja)

o L

g Esc”;’;"”’a Ag;;g;@ MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 140 (CV=0)

&

:g Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm)

o . ATCC® | Testkesk- o I vordluse .

) Organism piirvaar- | piirvaar- . Keskmine (mm) + SD

] number kond tus tus keskpunkti 1 2 3

° vaartus
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N
~ . L
N Escherichia ATCC® _
§ coli 25922 MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0 (CVv=0)
[sp]
:§ Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait mm)
o . ATCC® | Testkesk- e L vordluse .
) Organism piirvaar- | piirvaar- . Keskmine (mm) + SD
5 number kond keskpunkti
S tus tus
L vaartus
1 2 3
l.‘(\I_)
< Escherichia ATCC® _
§ coli 25929 MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1,33+0,58 (CV=0,43)
™

SD: standardhalve

Kliinilised toimivusnditajad

Tehti uuring, et vorrelda Oxoidi nalidiksiinhappe AST-plaate teiste tootjate omadega, kes toodavad sarnase
antibiootikumisisaldusega plaate.* Plaate testiti teadaoleva vastuvétlikkusega organismiga ja mikroorganismid valiti nii, et need
katsid kdik vastuvétlikkuse astmed. Iga antibiootikumiplaadi jaoks kasutati kahte kuni nelja organismi. Tulemused néitasid, et
Oxoidi nalidiksiinhappe AST-plaatidel on antimikroobne sisaldus, mis on nende plaatide puhul ette nahtud, ja demonstreerisid, et
need on tdhus meetod E. coli ja K. aerogenes'i in vitro anallilsimiseks.

2004. aasta uuringus koguti patsientidelt 21 Salmonella typhi ja Salmonella paratyphi verekultuuri.® Vastuvétlikkuse testimine
tehti plaadi difusioonimeetodil, kasutades Oxoidi nalidiksiinhappe AST-plaate ja teisi antibiootikume. Nalidiksiinhappe ja
tsiprofloksatsiini MIC-d maarati agari lahjendusmeetodil. Uuringus jouti jareldusele, et Salmonella spp. isolaadid mdjutavad
kliinilist efektiivsust enteraalse palavikuga patsientide seas ja naitasid, et seade on tdhus meetod Salmonella spp. in vitro
analliusiks ja fluorokinolooniresistentsuse tuvastamiseks.

Kakskiimmend kaheksa Y. enterocolitica 4/0:3 tiive koguti kliinilistest valjaheiteproovidest ja uuriti antimikroobse resistentsuse
suhtes plaadidifusiooni ja puljongi mikrolahjendusmeetodite abil, mis viidi labi vastavalt kliiniliste ja laboratoorsete standardite
instituudile (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI)® Plaadidifusiooni test tehti Mueller-Hintoni agari (MHA) plaatidel
10 antibiootikumi puhul, sealhulgas Oxoidi nalidiksiinhappe AST-plaadid. Seejarel tehti puljongi mikrolahjendus, et maarata proovi
antibiootikumide MIC-d.

K&ik Y. enterocolitica tuved olid nalidiksiinhappele vastuvétlikud, muutes selle selle mikroorganismi vastu tiheks kdige aktiivsemaks
antimikroobseks aineks. Oxoidi nalidiksiinhappe AST-plaadid néitasid, et need olid tdhusad Y. enterocalitica in vitro anallilisiks.

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

Viited
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number
3,2011

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. Kéik muud kaubaméargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi &igusi.
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Oxoid™-nalidiksiinihappolevyt 30 pg (NA30)
[REF/CT0031B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset AST-nalidiksiinihappoherkkyystestilevyt ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran
antimikrobista ainetta nalidiksiinihappoa. Antimikrobinen aine (NA) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen molemmille puolille:
NA30 (30 pg).

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia  nalidiksiinihappoherkkyystestilevyja  kaytetddn in  vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Laakarit voivat kayttaa levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epailldan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittdd herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin nalidiksiinihapon on osoitettu toimivan seka kliinisesti etta in vitro. Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa
on kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttdon ja sita ei ole tarkoitettu 1ddkehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.
Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltédan alentuneisiin tai herkkiin organismeihin.

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

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

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

Gram-negatiiviset
. Ei sovellettavissa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa CLSI M100-kirjallisuudessa:
Gram-negatiiviset
. Enterobacterales

Gram-positiiviset
. Ei sovellettavissa

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot timanhetkisessa EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-negatiiviset

. Haemophilus influenzae (vain seulonta)

e Moraxella catarrhalis (vain seulonta)

e  Pasteurella multocida (vain seulonta)

Gram-positiiviset
. Ei sovellettavissa

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon. Pakkauksessa on testivalineitéd useampaa kertakayttoistéa testia varten.
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Toimintaperiaate

AST-nalidiksiinihappolevyja voidaan kayttaa in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-""/EUCAST?®-metodologian mukaisesti 16ytyvat voimassa
olevista standardeista. CLSI-""/EUCAST?-yhdiste-/-pitoisuustaulukot 16ytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon
viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien vilielmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa
oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ymparéivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja
niitd verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

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

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

Toimitettavat materiaalit

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

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

Taulukko 1. Tuotteen CT0031B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-nalidiksiinihappolevyreagenssien
materiaalit kuvaus

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus

Kasetti jousella, kannella | Kokoonpano-osat ja muovinen Nalidiksiinihappo on
ja mannalla (5 kpl) kasetti, jossa on 50 AST-levya. kinoloniantibiootti, jota
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kaytetaan

(5 kpl) kapselit; vari vaihtelee haalean virtsatieinfektioiden hoitoon.

beigesta ruskeaan.
1 kunkin kasetin mukana.

Se on synteettinen rajoitetun

Nalidiksiinihappo | o\ icerikirjon 1,8-naftyridiini

Folio, jolla paallystetdan kunkin (antimikrobinen aine). Sen
Folio kasetin ja kuivausaineen vaikutus perustuu bakteerien
yksittdispakkaus. DNA-gyraasin A-alayksikén
Yksittaiset imukykyisesta inhibitioon.
Herkkyystestilevyt paperista  valmistetut  levyt.
(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

Kunkin erdn AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sitad valvotaan sisaisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA?3). Todellinen pitoisuus eritelldan analyysitodistuksessa.

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

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

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssa (yhdessa tyydyttymattdoman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattdmassa ja ilmatiiviissa sailidssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailidssa -20-8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava Iammeta huoneenlampdon
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltavasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niita on sailytetty tdssa kayttéohjeessa kuvatulla tavalla.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Yhdistynyt kuningaskunta



Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 1. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta antimikrobisten NA30
(30 pg) -nalidiksiinihappoherkkyystestilevyjen (CT0031B) erdsta.

EUCAST-metodologia

© Lukema (mm) Kokeellisten arvojen
’q} g s Laskettu javertailukeskiarvojen
2 Organismi ﬁ:ﬁgi Tﬁ::::;a Alaraja | Ylaraja vertailu- keskimaarainen ero
S keskiarvo (mm) + keskihajonta
= 1 2 3 (varianssikerroin)
L . | ATCC® =
3 Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)
N
i
N Haemophilus ATCC®
[sp] —
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 | 29 29 0+ 0 (CV=0)
Hyl
= Lukema (mm
s Organismi ATCC®- | Testivé- | ) o | Yidraja vl-earfa'l(ifltlt-u o Keskiarvo (mm) +
° 9 numero | liaine ! ) keski keskihajonta
2 eskiarvo 1 2 3
.y . | ATCC® =
E Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)
ﬁ H. hil ATCC®
S aemophilus } _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 | 30 30 1+0(CV=0)
® Lukema (mm)
@ I ATCC®- [Testivi- . . Laskettu Keskiarvo (mm) +
9L Organismi e Alaraja | Ylaraja vertailu- o
° numero | liaine keski 1 2 3 keskihajonta
. eskiarvo
L . | ATCC® =
& Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 | 26 27 1,33 £0,58 (CV=0,43)
©
3
o Haemophilus ATCC®
[sp] _| - =-
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 | 29 28 0,33 +0,58 (CV=-1,73)

Taulukko 2. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten NA30 (30 ug) -nalidiksiinihappoherkkyystestilevyjen (CT0031B) erasta.

CLSI-metodologia

Luk (mm) Kokeellisten

@ ukema (mm arvojen ja

g | ATCC®- | Testivi- | | |Laskettu vertailukeskiarvojen

) Organismi .. Alaraja |Ylaraja | vertailukes- o s

° numero liaine kiarvo keskimaarainen ero

2 1 2 3 (mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)

5

& | Escherichia col A2T5332® MHA | 22 28 25 % | 26 | 26 140 (CV=0)

N

™

® Laskett Lukema (mm)

? _— ATCC®- | Testivi- . . asketu Keskiarvo (mm) +

2 Organismi .. Alaraja |Ylaraja | vertailukes- o

° numero liaine ki keskihajonta

E iarvo 1 2 3

=

N

N | Escherichia coli | ACC® | pHA | 22 28 25 % | 26 | 26 140 (CV=0)

N 25922

™
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© Lukema (mm)
$ . Laskettu -
§) Organismi ﬁ:ﬁgi’% Tﬁzmlea' Alaraja |Ylaraja vertailu- Ke::;img.gmntrg)*'
§ keskiarvo )
1 2 3
N
Io]
3 Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £0,58 (CV=0,43)
© 25922
™

SD: keskihajonta

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkimuksessa verrattiin Oxoidin AST-nalidiksiinihappolevyja muiden valmistajien levyihin, joiden antibioottipitoisuus oli likimain
sama.* Levyja testattin organismeilla, jonka herkkyys oli jo ennestidan tiedossa, kaikilla eri herkkyysasteilla. Kutakin
antibioottilevyd kohden kaytettiin kahdesta neljdéan organismia. Tulokset osoittivat, ettd Oxoidin AST-nalidiksiinihappolevyjen
antimikrobisen aineen pitoisuus vastaa levyille iimoitettua pitoisuutta, ja ettd ne ovat tehokas menetelma E. coli- ja K. aerogenes
-kantojen in vitro -analyysiin.

Vuonna 2004 suoritetussa tutkimuksessa potilailta keréattin 21 Salmonella typhi- ja Salmonella paratyphi -veriviljelya.®
Herkkyystestaus suoritettiin levydiffuusiomenetelmaa kayttden Oxoidin AST-nalidiksiinihappolevyilla ja muilla antibiooteilla.
Nalidiksiinihapon ja siprofloksasiinin MIC-arvot maaritettiin agarlaimennusmenetelméan avulla. Tutkimuksessa todettiin, etta
Salmonella spp. -isolaattien heikentynyt fluorokinoloniherkkyys vaikuttaa lavantautipotilaiden kohdalla nahtyyn Kkliiniseen
tehokkuuteen. Lisaksi tutkimus osoitti, ettd valine on tehokas menetelmd Salmonella spp.:.n in vitro -analyysiin ja
fluorokinoloniresistenssin havainnointiin.

Kliinisistad ulostenaytteista kerattiin 28 Y. enterocolitica 4/0:3 -kantaa, joiden mikrobilaakeresistenssia tutkittiin levydiffuusio- ja
mikrolaimennusmenetelmin  Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) -instituutin ohjeiden mukaisesti.®
Levydiffuusiotestaus suoritettiin Miller-Hinton-agar-maljoja (MHA) kéyttaen 10 eri antibiootilla Oxoidin AST-nalidiksiinihappolevyt
mukaan lukien. Taman jalkeen suoritettiin mikrolaimennus nayteantibioottien MIC-arvojen maarittdmiseksi.

Kaikki Y. enterocolitica -kannat olivat herkkia nalidiksiinihapolle, mika osoittaa nalidiksiinihapon olevan yksi aktiivisimmista
mikrobiladkkeista (antimikrobisista aineista) kyseistd mikro-organismia vastaan. Oxoidin AST-nalidiksiinihappolevyjen osoitettiin
toimivan tehokkaasti Y. enterocolitican in vitro -analyysissa.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle

saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

Viitteet
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number
3, 2011

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytéryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena
ei ole kehottaa kayttamaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu valine
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Disques de 30 ug d'acide nalidixique Oxoid™ (NA30)
CT0031B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a I'acide nalidixique sont des disques en papier de 6 mm imprégnés
d'une quantité donnée d'acide nalidixique, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur
I'antimicrobien (NA) et la quantité présente (ug) : NA30 (30 pg).

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

Utilisation prévue

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

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram positif
e« S/O

A Gram négatif
. S/O

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

A Gram négatif
. Entérobactéries

A Gram positif
. S/O

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :
A Gram négatif

. Haemophilus influenzae (dépistage uniquement)

. Moraxella catarrhalis (dépistage uniquement)

. Pasteurella multocida (dépistage uniquement)

A Gram positif
. S/O

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

Principe de la méthode

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

Tracgabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle

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

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

Matériaux fournis

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

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

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0031B
Description du Description du matériau

Tableau 2. Description des réactifs du disque AST
a l'acide nalidixique

composant Réactif Description de la fonction

Cartouche avec ressort,
capuchon et piston (x5)

Pastille anti-humidité (x5)

Aluminium

Composants d'assemblage
et cartouche en plastique
contenant 50 disques AST.

Petits comprimés beige clair

a marrons, en forme de losange.

1 par cartouche.
Aluminium scellant chaque
cartouche avec sa pastille
anti-humidité.

Acide nalidixique

L'acide nalidixique est un
antibiotique de la classe des
quinolones utilisé pour traiter
les infections des voies
urinaires. Il s'agit d'un agent
antimicrobien synthétique 1,8-
naphtyridine avec un spectre
bactéricide limité. Il agit
comme un inhibiteur de la

Disques individuels en papier sous-unité A de I'ADN gyrase.
absorbant. 6 mm. 50 dans
chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

Disques de test de
sensibilité (x250)

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

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

Durée de conservation et conditions de stockage

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

Une fois ouvertes, les cartouches doivent étre conservées dans le distributeur du récipient fourni avec un agent dessicatif insaturé
(orange) ou tout autre récipient hermétique approprié avec un agent dessiccatif capable de protéger les disques de I'humidité. Les
distributeurs doivent étre conservés dans le récipient entre -20 °C et +8 °C et étre laissés a température ambiante avant ouverture
pour éviter toute condensation. Une fois sortis de leur emballage avec pastille anti-humidité, les disques doivent étre utilisés dans
les 7 jours et uniqguement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni



Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de 'EUCAST, pour 3 lots
de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0031B) a I'acide nalidixique (30 pg) NA30.

Méthodologie de 'EUCAST

5 3 Différence moyenne
S Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
5 Organisme Numéro |Support| Limite Limite |médiane de expérimentales et les
g 9 ATCC® | de test | inférieure |supérieure | référence valeurs médianes de
= calculée 1 2 3 référence (mm) + ET
S (coefficient de variation)
Escherichia coli Az-gcgg;z(@ MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)
3
N
[ee]
g H. hilus ATCC®
) 'aemophilu: i _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 | 29 | 29 0 +0 (CV=0)
Valeur Relevé (mm)
o=
° 3 . Numéro |Support| Limite Limite |médiane de
=T
9 o Organisme ATCC® | de test |inférieure |supérieure | référence 1 2 3 Moyenne (mm) + ET
o calculée
. . | ATCC® =
N Escherichia coli 25920 MHA 22 28 25 26 | 26 26 10 (CV=0)
N
3
® Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 | 30 | 30 110 (CV=0)
- Valeur Relevé (mm)
O =
° 3 . Numéro |Support| Limite Limite |médiane de
=T
S o Organisme ATCC® | de test |inférieure |supérieure | référence 1 2 3 Moyenne (mm) + ET
o calculée
~ Escherichia coli Az-gcgg;z(@ MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 1,33 £0,58 (CV=0,43)
1o
<
<
® .
® | Haemophilus | ATCC® | | o 32 29 29 | 29 | 28 | -0,33+0,58 (CV=-1,73)
influenzae 49766

Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0031B) a I'acide nalidixique (30 ug) NA30.

Méthodologie du CLSI

5 3 Différence moyenne
3 Valeur Releveé (mm) entre les valeurs
5 Organisme Numéro |Support| Limite Limite médiane de expérimentales et les
g 9 ATCC® | de test | inférieure | supérieure | référence valeurs médianes de
- calculée 1 2 3 référence (mm) + ET
S (coefficient de variation)
o
& | Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1 +0 (CV=0)
© 25922
[sp]
- Valeur Relevé (mm)
o E
T 3 . Numéro |Support| Limite Limite médiane de
- B
o 9 Organisme ATCC® | de test | inférieure | supérieure | référence Moyenne (mm) + ET
- a calculée T12]3

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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N

~

[N - . | ATCC® -

§ Escherichia coli 25022 MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)

[s2]

_§ Valeur Relevé (mm)

5 . Numéro |Support| Limite Limite médiane de

S

g | Or9anisme | ATCC® | detest | inférieure |supérieure | référence Moyenne (mm) + ET
= calculée

4 1 2 3

o

< o .| ATCC® -

§ Escherichia coli 25022 MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 1,33 £0,58 (CV=0,43)
[sp]

ET : écart-type

Caractéristiques de performance clinique

Une étude a été menée pour comparer les disques AST a I'acide nalidixique Oxoid avec ceux des autres fabricants qui produisent
des disques avec une teneur similaire en antibiotique.* Les disques ont été testés avec un organisme dont la sensibilité est connue
et des micro-organismes ont été choisis pour couvrir tous les degrés de sensibilité. Pour chaque disque antibiotique, 2
a 4 organismes ont été utilisés. Les résultats ont montré que les disques AST d'acide nalidixique Oxoid ont le contenu antimicrobien
indiqué et ont prouvé gu'ils constituent une méthode efficace pour I'analyse in vitro de bactéries E. coli et K. aerogenes.

Une étude de 2004 a collecté 21 hémocultures de Salmonella typhi et de Salmonella paratyphi chez des patients.® Les tests
de sensibilité ont été réalisés a l'aide de la méthode de diffusion sur disque en utilisant des disques AST d'acide nalidixique Oxoid
et d'autres antibiotiques. Les concentrations minimales inhibatrices pour I'acide nalidixique et la ciprofloxacine ont été déterminées
en utilisant la méthode de dilution sur gélose. L'étude a conclu que la sensibilité réduite aux fluoroquinolones dans les isolats de
Salmonella spp. a un impact sur I'efficacité clinique chez les patients atteints de fiévre entérique et a prouvé que le dispositif
constitue une méthode efficace pour I'analyse in vitro des Salmonella spp. et pour détecter la résistance aux fluoroquinolones.

28 couches de Y. enterocolitica 4/0:3 ont été collectées a partir d'échantillons cliniques de selles et ont été étudiées afin de
déterminer leur résistance aux antimicrobiens par des méthodes de diffusion sur disque et de microdilution en bouillon réalisées
conformément au Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).% Le test de diffusion sur disque a été réalisé sur des plaques
de gélose Mueller-Hinton pour 10 antibiotiques, ce qui inclut les disques AST a l'acide nalidixique Oxoid. La microdilution en
bouillon a ensuite été réalisée pour déterminer les concentrations minimales inhibatrices des antibiotiques de I'échantillon.

Toutes les souches de Y. enterocolitica étaient sensibles a I'acide nalidixique, ce qui en fait I'un des antimicrobiens les plus actifs contre
ce micro-organisme. Les disques AST d'acide nalidixique Oxoid ont prouvé leur efficacité pour I'analyse in vitro de Y. enterocolitica.

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 Il'utilisateur et/ou le patient est établi.

Références
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for Antimicrobial
Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number 3, 2011
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Oxoid™ Nalidixinsaure-Discs 30 ug (NA30)
CT0031B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Nalidixic Acid Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Nalidixic enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff (NA)
und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: NA30 (30 pg).

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

Verwendungszweck

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

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

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

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

Die verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-,®> CLSI M100'®- oder EUCAST2-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der ZonengréRRe herangezogen werden.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv

Gramnegativ

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI M100:

Gramnegativ
. Enterobacterales

Grampositiv

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints geman der aktuellen EUCAST-Literatur:

Gramnegativ
e Haemophilus influenzae (nur Screening)
. Moraxella catarrhalis (nur Screening)
e  Pasteurella multocida (nur Screening)

Grampositiv

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

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

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

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

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle 1. Mit CT0031B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Nalidixinsiure-AST-

Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung Disc-Reagenzien

Kartusche mit Feder, Deckel | Montagekomponenten und Reagenz Beschreibung der

und Kolben (x5) Kunststoffkartusche ~ mit  50x Funktion
AST-Discs. Nalidixinsaure ist ein

Trockenmittel-Tablette (x5) Blassbeige bis braune, kleine, Quinolon-Antibiotikum, das
rautenférmige Tabletten. zur Behandlung von
1wird mit jeder Kartusche Harnwegsinfektionen
geliefert. eingesetzt wird. Es ist ein
Die Folie versiegelt jede synthetisches

Folie Kartusche einzeln mit ihrem Nalidixinsédure antimikrobielles 1,8-
Trockenmittel. Naphthyridin ~ mit  einem
Einzelne Discs aus saugfahigem begrenzten bakteriziden

Suszeptibilitatstest- Papier. 6 mm. 50 in Spektrum. Es  wirkt als

Discs (x250) jeder Kartusche. Hemmstoff der A-
5 Kartuschen pro Packung. Untereinheit der bakteriellen

DNA-Gyrase.

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

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

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

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behalter (mit einem ungeséttigten (orangefarbenen)
Trockenmittel) oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel gelagert werden,
um die Discs vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Spender sollten im Behélter bei -20 °C bis 8 °C gelagert werden und vor dem Offnen
auf Raumtemperatur kommen, um die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden. Nach dem Offnen der
Trockenmittelverpackung sollten die Discs innerhalb von 7 Tagen verwendet werden und nur, wenn sie wie in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben gelagert werden.

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



Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréRen, in Ubereinstimmung mit der EUCAST-Methodik, fiir 3 Chargen von Nalidixinsiure
(30 pg) NA30 Antimikrobielle Suszeptibilitdtstest-Discs (CT0031B).

EUCAST-Methodik

Mittlere Differenz
zwischen den
[ experimentellen
g M?fnsr:lvfrt Werten und den
S : ATCC®- Test- Untere | Obere | Berechneter Referenzmittel-
x Organismus | \\\mmer | medien | Grenze | Grenze Referenz- werten (mm) + SD
) mittelwert (Varianzkoeffizient)
o
o
1 2 3
Escherichia coli Agéggf MHA 2 28 25 2 | 26 | 26 1+0(CV=0)
B
N
[c]
8 H. hil ATCC®
) laemophilus _ _
influenzae 49766 MHA -F 26 32 29 29 |29 | 29 0+0(CV=0)
o Messwert Durchschnitt (mm) +
2 (mm)
S o . ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter
£ rganismus N g Referenz-
< ummer | medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3
H
a
. .| ATCC® =
N Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1£0(CV=0)
N
3
e Haemophilus ATCC® -
influenzae 49766 MHA -F 26 32 29 30 |30 | 30 1+0(CV=0)
o Messwert Durchschnitt (mm) +
2 (mm) D
S o . ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter
£ rganismus - Referenz-
Nummer | medien | Grenze | Grenze :
3 mittelwert 1 2 3
)
a
iy .| ATCC® 1,33¢
& Escherichia coli 25922 MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 0,58 (CV = 0,43)
3
» Haemophilus ATCC® _ -0,33+0,58 (CV =-
influenzae 49766 | MHA-F | 26 32 29 29 129128 173)

Tabelle 1. Rohdaten der ZonengroBen gemaR der CLSI-Methodik, enthommen aus den 3 jiingsten Chargen von

Nalidixinsdure (30 pg) NA30 Antimikrobielle Suszeptibilititstest-Discs (CT0031B).

CLSI-Methodik

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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o Mittlere Differenz
g Mi:‘ml)ert zwischen den

S o ] ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter experimentellen
k-] rganismus N . Referenz- Werten und den
< ummer | medien | Grenze | Grenze - -

3 mittelwert Referenzmittelwerten
o 1 2 |3 (mm) + SD

o (Varianzkoeffizient)
P

S| Escherichia coli | ATCC® | MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 1£0(CV=0)

0 25922

[sp]




Messwert
(mm)

Berechneter
Referenz-
mittelwert 1 2 3

ATCC®- Test- Untere Obere Durchschnitt (mm) +

Organismus .
9 Nummer | medien | Grenze | Grenze

Produktcharge | 3221272 | Produktcharge

Escherichia coli A;;;g? MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0(CV=0)
Messwert
(mm)
. ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter Durchschnitt (mm) +
Organismus ! Referenz-
Nummer | medien | Grenze | Grenze : SD
mittelwert
1 2 3
)
< L . | ATCC® 1,33+
§ Escherichia coli 25922 MHA 22 28 25 26 26 | 27 0,58 (CV = 0,43)
(s2]

SD: Standardabweichung

Klinische Leistungsmerkmale

Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um Oxoid Nalidixinsaure-AST-Discs mit denen anderer Hersteller zu vergleichen, die Discs
mit einem &hnlichen Gehalt an Antibiotika herstellen.* Discs wurden mit einem Organismus bekannter Suszeptibilitdt getestet
und die Mikroorganismen wurden so ausgewahlt, dass alle Suszeptibilitdtsgrade abgedeckt waren. Fir jede antibiotische Disc
wurden zwei bis vier Organismen verwendet. Die Ergebnisse zeigten, dass die Oxoid Nalidixinsdure-AST-Discs den flr ihre Discs
angegebenen antimikrobiellen Gehalt aufweisen und dass sie eine wirksame Methode flr die In-vitro-Analyse von E. coli und K.
aerogenes sind.

In einer Studie aus dem Jahr 2004 wurden 21 Blutkulturen mit Salmonella typhi und Salmonella paratyphi von Patienten
gesammelt.® Die Suszeptibilitatspriifung erfolgte mittels Disc-Diffusionsmethode unter Verwendung von Oxoid Nalidixins&dure-
AST-Discs und anderen Antibiotika. Die MHK flr Nalidixinsdure und Ciprofloxacin wurden mit der Agarverdiinnungsmethode
bestimmt. Die Studie kam zu dem Schluss, dass eine reduzierte Fluorchinolon-Suszeptibilitat unter Salmonella-spp.-Isolaten die
klinische Wirksamkeit bei Patienten mit Darmerkrankungen beeinflusst, und zeigte, dass das Gerat eine effektive Methode fir
die In-vitro-Analyse von Salmonella spp. und den Nachweis von Fluorchinolon-Resistenz ist.

Achtundzwanzig Y.-enterocolitica-4/0:3-Stamme wurden aus klinischen Stuhlproben entnommen und mit Hilfe von Disc-
Diffusions- und Bouillon-Mikroverdiinnungsverfahren, die in Ubereinstimmung mit dem Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) durchgefiihrt wurden, auf antimikrobielle Resistenz untersucht.® Der Disc-Diffusionstest wurde auf Mueller-Hinton-
Agar (MHA)-Platten fir 10 Antibiotika durchgefiihrt, darunter Oxoid Nalidixinsdure-AST-Discs. AnschlieRend wurde eine Bouillon-
Mikroverdiinnung durchgefihrt, um die MICs fiir die Probenantibiotika zu bestimmen.

Alle Stamme von Y. enterocolitica waren suszeptibel gegenuber Nalidixinsaure, was sie zu einem der aktivsten antimikrobiellen
Mittel gegen diesen Mikroorganismus macht. Oxoid Nalidixic Acid AST-Discs haben gezeigt, dass sie fir die In-vitro-Analyse von
Y. enterocolitica wirksam sind.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokol Oxoid™ Nalidixic Acid 30 ug (NA30)

CT0031B
Aiokoil Aokipg AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autég oL O8nyieg Xpriong Ba npémet va StaBdalovtal oe cUVSUAOUO UE TIG YEVIKEG 08nyieg xpriong AST
TIOU TTAPEXOVTAL UE TO TPOIOV Kal eival Stabéoipeg oto dladiktuo.

O1 Nalidixic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol dokiufg avTipikpofiakng euaiobnaiag vaAidIgikou o&€og)
gival xapTivol &iokol dIGoTaoNg 6 mm TToU TTEPIEXOUV OUYKEKPIMEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIPIKPORIaKoU TTapdyovta VaAISIEIKO ogU.
O1 diokol @épouv €TIKETA Kal OTIG dUO TTAEUPEG e AeTTTOpEPEIEG Tou avTipikpoRiakoU trapdayovTta (NA) kal Tng Trepiexduevng
mo06TNTAG (Mg): NA30 (30 pg).

O1 diokol Trapéxovtal o€ Kaoéteg TTou Trepiéxouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuaaia trepihauPdvel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
o@payideTal EexwploTd padi ue éva Enpavtiké diokio oe diagavr) cuokeuagia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UANO aAoupiviou.
O diokol Nalidixic Acid AST ptropouv va diavepnBoulv XpnaipgoTroiwvTag évav Alaveuntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeiTal
XwpiaTd). KaBe pepovwpévog diokog Ba TTpETTEl va XpnoiyoTTolgiTal évo pia gopd.

MpoBAeréuevn xpnon

O1 Aiokor Aokipnig AvtipikpoBiakng EuaioBnaiag NaAidI§ikoU 0£og xpnoIuoTToloUvTal GTNV NUITTOCOTIKA H€B0d0 dokiung didxuong
ae dyap yia dokipaagieg euaiobnaiag in vitro. Autoi o1 8igkol XpnaiPoTToloUvTal O€ Hia SIayVWAOTIK) POK EPYACIWY TTPOKEIPEVOU VA
BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 1aTPOUG OTOV TIPOadIOPIoHS TTIBaVWY BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWY YIa ACBEVEIG IO TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
utroyia OTI €xouv PIKPORIOKR AoipwEn, TTpoopidovTal yia Tov TTPOodIoPIoUd TNG EuaIgONnaiag £vavTl JIKPOOPYAVICUWY YIa TOUG
0TT0ioUG TO VAAIDIEIKO OEU €xel atrodelxBei 6T eival dpaoTiKA TO00 KAIVIKG 600 Kai in vitro. MNa xprion pe kabapr KaAAiEpyeia TToU
avamTuxonke og ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV JEV Eival AUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG VIO ETTAYYEAUOTIKA XPON KAl OEV OTTOTEAET
OUVOJEUTIKO SIaYVWOTIKO PEDO.

H dokiun Tapéxel TTANPOQOPIES YIa TNV KATNYOPIOTTOINON TWV OPYAVICHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWY I EUAIOBNTWY GTOV
QAVTIMIKPORIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw aTaITACEIG Yia TN GUAOYT SelyUdTWY, TO XEIPITUO Kal TN @UAAEN Twv delyaTwy PTropolv va Bpebolv OTIG TOTTIKEG
SiadIkacieg Kal odnyieg. Agv uTTdpyel KaBopiopévog TTANBUC OGS SOKIPWY YIa auToug Toug dioKouG.

Ta dnuoacieupéva KAIVIKG Opia euaigdnaiag oTnv Tpéxouaa £kdoan Twv Tivakwy Tou FDA,3, Tou CLSI M100"° rj o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag Tng EUCAST? gival auToi TTou TIPETIEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU OTTOTEAéOHATOS HeyEBoUg Jwvng.

Eidn pe dnpoaieupéva opia euaiobnoiag aupgwva pe TV Tpéxouaa BiRAloypagia Tou FDA:
Gram-BeTikd
. AY

Gram-apvnTIKa
. AY

Eidn pe dnuoocieupéva épia euaioBnaiag cupewva pe TNV Tpéxouaa BiBAioypagia Tou CLSIM100:
Gram-opvnTiKd
. Enterobacterales

Gram-0eTIka
. AY

Eidn pe dnuoaieupéva opia euaiobnaoiog cupgwva pe Tnv Tpéxouaa BiBAloypagia Tng EUCAST:
Gram-opvnTiKd

. Haemophilus influenzae (uévo avixveuan)

. Moraxella catarrhalis (u6vo avixveuon)

. Pasteurella multocida (uévo avixveuan)

Gram-0eTIKG
. AY

KaBe diokog ival yia pia xpAon povo. H cuokeuaaia TTepIEXEl ETTAPKNA APIBUO 1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV JIEVEPYEING DOKIUWV
yia TToAAaTTAEG BOKIPEG piag Xpriong.
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Apxn Tng MeB6dou

O diokoiNalidixic Acid AST gival duvaTd va xpnoigotroinBolv oTnv NUITTOGoTIKA HéB0do SoKINAG didxuang o€ dyap yia dOKIPEG
euaioBnaiag in vitro. Ta TTAAPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYR Kal TNV EPUNVEIA TWV OTTOTEAEOUATWY CUUQWVA HE TN
peBodoroyia CLSI/EUCAST? avarpégte oTa OxeTIkG 1oXUovVTa TTPOTUTIA. MMiVOKEG TTOU OVaYPAPOUV EVWON/CUYKEVTPWOEIG
kar@ CLSI'™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv OXeTIKI BIBAIOYPAPIKA TEKUNEIWON TOUG TrapakdTw. KaBapég KAaAIEPYEIEG
KAIVIKG aTTopovVWOEVTWY OTeEAEXWV evopBaAuifovTal oTo Ut €€étaon péoo kal o diokog AST TotroBeteiTal oTnv em@daveia. To
avTIRIOTIKO TTou BpioKeTal SIATTOTIONEVO OTO BiOKO dlaxéeTal Eow Tou Ayap yia va oxnuaTioel yia diaBdaeuion. Metd Tnv emmwaocn,
ol {wveg avaoToAng TNG MIKPORIAKAG avamTuéng yupw atéd Toug OIOKOUG PETPUWVTAI KOl GUYKPIVOVTAl YE KaBIEpwHEVA €Upn
OIQPETPWYV CWIVNG VIO TOV CUYKEKPIPEVO QVTIUIKPORIAKS TTapdyovTa/dIKpoopyavIoUS/UIKpoopyaviouoUg utrd SoKIUN.

MeTpoAoyikn IxvnAacipotnTa Twv Tipwv Twv Méowv Baduovopnong kail Twv YAIKwv EAéyxou

H peTpoAoyikr 1xvnAaciuétnTa Twv TIHWV TTou atrodidovTal o péaa Baduovounong Kai UAIKA eEAEyxou TTou TTpoopifovTal yia Tov
KaBopioyd A Tnv emaAnBeuon TnNg mMOTOTNTOG MiIag PEBOdouU yia Toug diokoug Nalidixic Acid AST Bagifetal og diEBVWG
avayvwpIiopéveg dladikaaieg Kal TTpOTUTTa.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIB0OO0NG Yia TIG BOKIYEG EuaIaOnaiag
ME QVTILIKPOBIOKOUG SigKOUG, OTIWG TTEpIypa@ovTal AsTITopepwg ammd Tnv CLSI™ A/kar Tn EUCAST?.

YAiIkd Tou Mapéxovtai

Oi diokor Nalidixic Acid AST atroteAouvTal atrd xapTivoug diokoug dIapéTpou 6 mm SIATTOTIOPEVOUG JE GUYKEKPIPEVN TTOOOTNTO
avTigikpoflakoU Trapdyovta. O1 diokol @épouv orjpavon Kail aTig dU0 TTAEUPEG TTou UTTOdEIKVUEI TOV avTIPIKpoRIakd TTapdyovTa
ka1 Tnv TTooétnTa. O1 diokol Nalidixic Acid AST TrapéxovTal o€ kaoéTeg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuacoia TrepIAauBavel 5 KOOETEG.
KdBe kaoéTta eival yegovwpéva ouoKeuaapévn o€ ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe agpdyion aloupiviou padi pe Enpavtikd.

BA. Mivaka 1 TTapakdTtw yia pia TepIypaen Twv §apTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOoIdV. IMa TTeEpypa®n Twv
EVEPYWV QVTIOPACTNPIWY TTOU ETTNPEALOUV TO ATTOTEAETUA TOU 1IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégTte aTov lMivaka 2.

MNivakag 1. YAIKd TTou TrOpéxovTail pe To CT0031B Mivakag 2. Mepiypagn Twv avTidpaocTtnpiwv

MNepiypaen Neprypagn YAIKWV diokwv Nalidixic Acid AST

EgapTnudTwyv . MNeprypagn Tng

Kaoéra pe  €Aatipio, | ECaptuara diaragng Kal AvTidpacTipio AsiToupyiag

KaTraki kKai EuBoAo (x5) TIAQOTIKA KAOETA TTOU TTEPIEXEI To vahidigiké o&u eival éva
50x AST diokoug. avTIBIOTIKO TTOU QVAKEl OTIG

=npavTiko diokio (x5)

®UAAO aAoupiviou

Aiokoi Aokipnig
AvTigikpoBioKAg
Evaiobnaoiag (x250)

AvoixtoU  pmel  €wg  KAQE
Xpwuatog, MIKp& diokia o€
OXMMa TTacTiAIaG.

Mapéxetal 1 pe kGO kKaoéTa.
DUAO aloupiviou yia
Jepovwpévn  oepdyion  KABe
Kao£Tag padi ue 1o ENPavTIKS TNG.
Mepovwpévol Siokol amoé
aATTOPPOPNTIKO XapTi. 6 mm. 50
o€ KGBe KaogTa.

5 Kao£TEG avd OUCKEUATIa.

NaAi1di§ik6 oo

KIVOAGVEG Kal XPNCIPOTTOIETAI
yla Tn Beparreia AoigwEewyv
TOU oupoTToINTIKOU
ouotiuarog.  Eivar  évag
OUVOETIKOG  aVTIMIKPORBIOKOG
TTApAyovTag 1,8-
va@Bupidivng TTePIOPITUEVOU
BakTtnpioktévou  PACHATOG.
Neitoupyei WG avaooToAéag
™G utopovadag A g
Bakrtnpiakrig DNA yupdong.

H ouykévipwaon Tou avTifioTikoU atov dioko AST avaAUetal yia kKaBe TTapTida Kal EAEyXETAI XPNOIUOTIOIWVTAG ECWTEPIKEG KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAQPEG (T1.X. FDA3®). H TTpayuaTikr) CUYKEVTPWON ava@EéPETal ASTITOUEPWS OTO MIOTOTTOINTIKG AVAAUCNG.

01 diokor Nalidixic Acid AST ptropoUv va diaveunBoUv xpnoiuoTroiwvTag évav Alaveuntipa (katavouéa) Aiokwyv Oxoid o o1Toiog
Oev TTEPIAAUBAVETAI GTO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aidpkeia wng kai Tuvlnkeg PUAagng
O1 pn avolypéveg kao€teg Twv Odiokwv Nalidixic Acid AST éxouv didpkeia (wng 36 punvwv €pocov QUAGooovTal UTTO TIG
OUVIOTWUEVEG GUVONKEG. OI un avolypéveg KaoéTeg TTPETTEl va QUAGaoovTal oToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn xprAon Toug.

MeTd 10 Gvolypa o1 KaoETeg Ba TTPETTEI va QUAGOTOVTAI EVTOG Tou dlaveunTpa (KaTavou£a) HECQ OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN UE
ENPAvTIKO TTOU JeV €XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKOAI XpWHATOG) 1] o€ AAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUUEVO OTTO TO PWG, AEPOCTEYN
TIEPIEKTN ME ENPavTIKG yia TNV TTpoaTacia Twv Siokwv amé Tnv uypaagia. O diaveunTrpeg TTPETTEl va QUAGOTOVTAl EVTOG TOU
TEPIEKTN oToug -20 €wg 8 °C kai va agrivovtal va épBouv oe Bepuokpacia dwuaTiou TTPIV TO AVOIYHA YIa VO OTTOPEUXDEi O
OXNMATIOPOG CUPTTUKVWONG. AQOU avoixToUv amrd Tn OUCKEUACTIa TOUG TTou TTEPIEXEl EnPavTIKG, ol Oiokol Ba TTpéTrel va
XpnoigotroloUvTal eVT6g 7 NUEPWV Kal Hévo edv uAdooovTal dTIwG TrEPIypA@eTal oTIG TrTapolaeg Odnyieg Xprong.

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



XapaktnpioTikd AvaAuTikiig Emridoong

Mivakag 1. Mivakag 4. Avemre§épyaoTa dedopéva peyedwv {wvwv, ouppwva pe Tn peBodoloyia tng EUCAST, trou
eAR@Onoav yia 3 apTideg Aiockwyv Aokipng Avtipikpofiakig EvaioBnoiag Nalidixic Acid (30 pg) NA30 (CT0031B).

MeBodoAoyia EUCAST
g Méon diagopd
g Métpnon (mm) HETAg0 TWV
Eg YTroAOVIGUEV! TEIPAPATIKWV
Ig- MIKOOOOVAVICUG Ap1Buog YAIk6 | Kartwrepo | AvwTaTto o Y"". n TIHWV KAl TWV
poopy HOS | ATCC® Aoxkipnig Opio Opio Heon TN £0WV TINWV
o) H H
@ avagopds 1 2 3 avagopdg (mm) +
g. SD (XuvteAeoTAg
c Siakipavong)
Escherichia coli A%Cg:gz® MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 1+0 (CV=0)
3
&
[e]
8 .
1> Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 | 29 | 29 0+ 0 (CV=0)
58 i Mérpnon (mm)
",é’ \'g MIKOOOOVAVIGUG Ap1Buog YAIk6 | Katwrepo | AvwTarto Y"?:v':pfvn Méoog 6pog (mm) +
S5 poopy HOS | ATCC® AoKIuAg ‘Opio ‘Opio HEon TILN 1 2 3 SD
cg ava@opdg
_—y . ATCC® =
N Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0 (CV=0)
o
N
N .
1%} Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 | 30 | 30 1+0(CV=0)
5 & Mérpnon (mm)
'f:’ _'g MIKOOOOVAVIGUS Ap1Buog YAIk6 | KatwTtepo | AvwTaTto Y"?:Y':"Fvn Méoog 6pog (mm) +
S5 poopy HOS | ATCC® AoKiung ‘Opio ‘Opio Heon TN 1 P 3 SD
c g avagopdg
_—y . ATCC® 1,33+0,58
& Escherichia coli 25022 MHA 22 28 25 26 26 27 (CV=0,43)
3
™ Haemophilus ATCC® -0,33+0,58
influenzae 49766 | MHAF 26 32 29 29129 28 (CV=-173)

Mivakag 2. Avetre§épyaoTta dedopéva peyedwyv Jwvwv, cup@wva ue Tn peBodoAoyia CLSI, Trou eAR@dnoav amré Tig 3 mio
mPOCcPATEG TTaPTISEG TWV Aiokwv Aokiung AvTipikpoBiakng EuvaioBnoiag Nalidixic Acid (30 ug) NA30 (CT0031B).

Me6odoAoyia CLSI
4 ; Méon Siagpopd
3 Mérpnon (mm) HETAgH TwV
;g Yrrohoyiopévn TEIPAPATIKWV
E— MIKOOOPVAVITUS Ap1Bu6g YAik6 | Katwrepo |AvwTato £on TN TIHGOV KOI TWV
] poopy Hos ATCC® | Aokiuig Opio Opio gvu no Iléfl HEOWV TIHWV
2 popds 1 2 3 | avagopdg (mm) +
a -
g SD (ZuvTeAeoTAG
E Slakupavong)
3
S| Escherichiacoli | ATCC® | MHa 2 28 25 26 | 26 | 26 | 1+0(CV=0)
Q 25922
[sp]

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




¥ Mérpnon (mm)

3

‘s X . , . Ymroloyiopévn , .

Q . Ap1Buog YAIk6 | Katwrepo |AviwTaTo . p Méoog 6pog (mm)
E | Mikpoopyaviouog ATCC® | AokiuAg Opio Opio HEon TN +SD

o avapopdg 1 2 3

&

]

=

N

N~

[N Iy . ATCC® -
§ Escherichia coli 25022 MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0 (CV=0)
™

g

=

;E Mérpnon (mm)

[ . . . . YtroAoyiopévn . .

Q . Ap1Bu6g YAik6 | Katwrepo |AvwTato . . Méoog 6pog (mm)
E, Mikpoopyaviopog ATCC® | Aokiung Opio Opio HEON TIUN +SD

] avagopdg

=

g 1 2 3

=

)

< .y . ATCC® 1,33+0,58
§ Escherichia coli 25022 MHA 22 28 25 26 26 27 (CV=0,43)
™
SD: Tumikr amékAion

XapaktnpioTikd KAvikig Eidoong

AIgEAXON peAéTN yia TN oUykpion Twv diokwv AST Oxoid Nalidixic Acid pe diokoug GAAWV KOTAOKEUAOTWY TTOU TTapdyouv 8ioKoug
pe Trapdpola TEPIEKTIKOTNTA ot avTiBioTikd.* Or diokol SoKINAoTNKAV WE £Vav WIKPOOPYAVIOUO YVWOTAG £uaiodnaiag Kai ol
HIKpoopyaviopoi €TTAEXONKav pe TPATTO WaOTe va KaAUWouv 6Aoug Toug Babuoug euaioBbnaoiag. MNa kdBe dioko avTifioTikoUu
xpnoiyotroienkav dUo €wg TECOEPIG PIKPOOPYavIoHoi. Ta atroteAéopara emBeRaiwoav 611 ol diokol Oxoid Nalidixic Acid AST
TTEPIEXOUV TO QVTIMIKPORIAKS TTEPIEXOUEVO TTOU AVAPEPETAI YIa TOUG OIOKOUG Toug Kal aTTédeifav 0TI atroTeEAOUV ATTOTEAEGHATIK
pEBOSO yia in vitro avaAuon Twv E. coli kal K. aerogenes.

Mia peAéTn Tou 2004 ouykévTpwoe 21 KaANIEpyeleg aiyaTtog Salmonella typhi kai Salmonella paratyphi amd aoBeveig.® O éAeyxog
evaioBnoiag 81eEAXON péow Tng peBOdou Bidxuong Siokwv xpnolyotrolwvTag diokoug Oxoid Nalidixic Acid AST kai GAAa
avTiBioTikd. Ta MIC yia 1o vaAidIgIkod 0&U kal Tn oIrpo@Aofaaivn TTPoadIopioTNKAV XPNCIKMOTTOIWVTAG TN YéBodo apaiwong o€
ayap. H yeAétn katéAnge oto cuuTIépacua o1l N JElwpEVn eualobnaia aTn @BOPOKIVOAGVN PETAEU TWV ATTOUOVWHEVWY OTEAEXWV
Salmonella spp. eTnpeddel TNV KAIVIKI) QTTOTEAECUATIKOTNTA € 00OEVEIG PE EVTEPIKO TTUPETO Kal ATTEDEIEE OTI TO IOTPOTEXVOAOYIKO
TPOoidv atroTeAei pia arroTeAeopatiky péEBodo yia in vitro avdAuon Tou Salmonella spp. Kal TNV aQvixveuon avioxng oTn
@BOPOKIVOASGVN.

Eikooioktw oTeAéxn Y. enterocolitica 4/0:3 cUAEXBNKav atrd KAIVIKE OeiypaTa KOTTPAVWY Kal HEAETABNKAV yia avTIHIKPORBIAKK
avtoxf péow peBOdwV didxuong dioKwv Kal PIKpoapaiwong o€ {wud TTou TTpayuaToTroiénkav cUh@wva Je 1o lvoTitouTo
KAivikv kai EpyaoTnpiakwv Mpotdtrwy (CLSI).. H Sokiun Sidyuong diokwv TrpayuatoTroiénke e TpuBAia dyap Mueller-Hinton
(MHA) yia 10 avTifioTikd, cuptrepidapBavopévwy Twv diokwv Oxoid Nalidixic Acid AST. Z1n cuvéxela Trpaydartotroidnke
MiKpoapaiwan o€ {wuo yia Tov TTpoadiopioud Twv MIC Twv avTiBIoTIKWY Tou OgiyuaTog.

'OMa 1a ateAéxn Tou Y. enterocolitica nTav euaicBnTa oTo VAAIBIEIKG 08U, KABIOTWVTAG TO £va OTTO TA TTI0 PACTIKA avTIUIKPOBIaKA
KaTé autou Tou pikpoopyaviapou. Or diokol Oxoid Nalidixic Acid AST €deigav 0TI ATav aTTOTEAEOUATIKOI yia in vitro avdAuon Tng

Y. enterocolitica.

ZofBapd TupBdavra
KaBe ooBapd oupPdv TTou €xel TTPOKUWEI O OXEON WE TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOQEPETAI OTOV KOTOOKEUAOTH KOl
OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apxr ToU KPATOUG OTO OTTO0IO0 €ival EYKATEGTNUEVOG O XPNOTNG A/KAI 0 a0BEVAG.
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Oxoid™ Nalidixic Acid Discs 30 ug (NA30)
CT0031B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

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

A Nalidixic Acid Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Nalidixinsavas antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségi nalidixinsav antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel
van tiintetve az antimikrobialis szer (NA) és a jelen 1évé mennyiség (ug): wNA30 (30 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivé tablettaval egyutt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Nalidixic Acid AST Discs
korongok az Oxoid Disc Dispenser korongadagoléval adagolhatok (kilén megvasarolhatd). Minden korongot csak egyszer
szabad felhasznalni.

Rendeltetésszeri hasznalat

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

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

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

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

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

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhat6

Gram-negativ
. Nem alkalmazhato

Ajelenlegi CLSI M100 szerint publikalt téréspontokkal rendelkezd fajok:

Gram-negativ
. Enterobacterales

Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhaté

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

. Haemophilus influenzae (csak szrés)

. Moraxella catarrhalis (csak sz(irés)

e Pasteurella multocida (csak sz(irés)

Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhato

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

A Nalidixic Acid AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzids vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?® modszertan szerinti eléallitdsara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokeért lasd a vonatkozé hatélyos szabvanyokat. A CLSI™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutato tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a felliletre helyezik. A korongban lévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciét kdvetéen a korongok korlli gatlasi zonakat megmérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

A Nalidixic Acid AST Discs korongokra vonatkozé médszer pontossaganak megallapitdsara vagy ellenérzésére szolgaléd
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és
szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

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

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

1. tablazat: A CT0031B-hez mellékelt anyagok
Komponens leirasa Anyag leirasa

2. tablazat: A Nalidixic Acid AST Disc korongok
reagenseinek leirasa

Kazetta rugéval, | Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcio leirasa
kupakkal és dugattyaval | és 50 db AST korongot A nalidixinsav egy kinolon
(x5) tartalmazé miianyagkazetta. antibiotikum, amelyet

Nedvszivé tabletta (x5)

Halvany bézstél a barnaig
terjedd szind, kis, rombusz

hagyuti fertézések
kezelésére hasznalnak. Ez

alaku tabletta.

Minden kazettahoz

1 darab mellékelve.

Folia, amely minden kazettat
kuldn-kilén zar le nedvszivoval.
Abszorbens papirbol késziilt
kilénallo korongok. 6 mm.

50 darab kazettanként.

5 kazetta csomagonként.

egy szintetikus 1,8-naftiridin
antimikrobialis szer,
korlatozott baktériumolé
spektrummal. A bakteridlis
DNS-giraz A alegységének
inhibitoraként miikodik.

Nalidixinsav

Folia

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

megfelelen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.
A Nalidixic Acid AST Discs korongok a készulékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Nalidixic Acid AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 hénap az ajanlott kdrilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kdz6tt kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zar6do, nedvszivéval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartalyban -20-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elérjék a szobahdémérsékletet
a parakicsapddas megelézése érdekében. A nedvszivét tartalmazé csomagolasbol térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belil fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Analitikai teljesitményjellemzék

1. tablazat. Az EUCAST-modszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Nalidixic Acid (30 pg) NA30 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0031B) 3 tételébél.

EUCAST-moéddszertan

— A A kisérleti értékek

2 Kiszamitott Leolvasas (mm) és a referencia

- Mikro- ATCC®-| Teszt Alsé Felsd r:esf:?;?:c?a kézépértékek kozotti
qE’ organizmus szam | taptalaj |hatarérték |hatarérték| ..~ °, -, atlagos kiilonbség (mm)
= kozépérték co %

@ 1 2 3 + 8D (variaciés

= egyiitthato)

2

& | Escherichia col A2T5332® MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 1+0 (V. E=0)

)
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Haemophilis %C;gé@ MHA-F 2% 32 29 20 | 20 | 29 0+0 (V. E=0)
g L. Leolvasas (mm)
2 Mikro- ATCC®-| Teszt | Alsé Felss | Kiszamitott .
‘@ . . . . PN .. ... | referencia Atlag (mm) + SD
£ organizmus szam | taptalaj |hatarérték |hatarérték| ..~ - .
= kozépérték 1 2 3
3
| Escherichia col A2T5352® MHA 2 28 25 2% | 26 | 26 1+0 (V. E=0)
~
N
§
® H;‘)?,’L”’;’eo,fz’"g’gs ﬁgggé@ MHA-F 26 32 29 30 | 30 | 30 1+0 (V. E.=0)
< Leolvasas (mm)
2 L
2 Mikro- ATCC®-| Teszt | Alsé Felss | Kiszamitott .
‘@ . . . . P .. ... | referencia Atlag (mm) + SD
£ organizmus szam | taptalaj |hatarérték |hatarérték| ..~ -, .
= kozépérték | 1 2 3
3
« | Escherichia coli "\zggg? MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1,33+0,58 (V. E.=0,43)
w0
<t
<t
X )
® H;‘;Zeo,fg’é’s ’:nggé@ MHA-F 2% 32 29 29 | 20 | 28 | -0,33+0,58 (CV=-173)

2. tablazat. A CLSI-médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai a Nalidixic Acid (30 ug) NA30 Antimicrobial Susceptibility
Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0031B) 3 legutébbi tételébdl szarmaznak

CLSI-moédszertan
_ 3 A kisérleti értékek
g Kiszamitott Leolvasas (mm) és a referencia
x Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Fels6 referencia kozépértékek kozotti
g organizmus szam | taptalaj |hatarérték | hatarérték | .. = °. °. atlagos kiilonbség (mm)
= kdzépérték Lo oY
] 1 2 3 + 8D (variaciés
= egyiitthato)
B
% Escherichia coli A;;gg? MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0 (V. E.=0)
N
[sp]
g L Leolvasas (mm)
- Mikro- ATCC®- | Teszt | Alsé Felsg | Kiszamitott .
e organizmus szam | taptalaj |hatarérték | hatarérték referencia Atlag (mm) + SD
E kozépérték | 1 | 2 | 3
°
N
g Escherichia coli Az-gcggz(@ MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0 (V. E.=0)
N
(]
[
b i i
b Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Felss | Kiszamitott || eolvasas (mm) R
‘@ X . . . P PP referencia Atlag (mm) + SD
£ organizmus szam | taptalaj |hatarérték | hatarérték | ..~ °. ~,
z kozépérték
. 1 (2|3
9
% Escherichia coli A;;gg? MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1,33+0,58 (V. E.=0,43)
)
SD: Széras
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Klinikai teljesitményjellemzék

Vizsgalatot végeztek az Oxoid Nalidixic Acid AST Discs korongok és mas gyarték hasonlé antibiotikum-tartalmu korongjainak
Osszehasonlitasara.* A korongokat ismert érzékenységii organizmussal tesztelték, és a mikroorganizmusokat Ggy valasztottak
ki, hogy az érzékenység minden fokat lefedjék. Minden egyes antibiotikum koronghoz ketté-négy organizmust hasznaltak.
Az eredmények azt mutattak, hogy az Oxoid Nalidixic Acid AST Discs korongok rendelkeznek a korongoknal feltlintetett
antimikrobialis tartalommal, és bizonyitottak, hogy hatékony médszer az in vitro elemzésre az E. coli és a K. aerogenes esetében.

Egy 2004-es tanulmany 21 Salmonella typhi és Salmonella paratyphi vértenyészetet vett betegekt6l.’ Az érzékenységi vizsgalatot
korongdiffuziés moddszerrel végezték Oxoid Nalidixic Acid AST Discs korongok és mas antibiotikumok hasznalataval.
A nalidixinsav és a ciprofloxacin MIC-értékeit agarhigitasi moédszerrel hataroztak meg. A vizsgalatban megallapitottak, hogy
a csokkent fluorokinolon-érzékenység a Salmonella spp. izolatumaiban befolyasolja a klinikai hatékonysagot az enteralis lazzal
kiizd6 betegek korében, és kimutatta, hogy az eszkdz hatékony médszer az in vitro analizisre a Salmonella spp. esetében és
a flurokinolon-rezisztencia kimutatasara.

Huszonnyolc Y. enterocolitica 4/0:3 torzset gydjtottek klinikai székletmintakbdl, és a Kilinikai és Laboratériumi Szabvanyugyi
Intézet (CLSI) el6irasainak megfeleléen végzett korongdiffuzidos és tapleves-mikrodilucids mddszerekkel vizsgaltak az
antimikrobialis rezisztenciat.® A korongdiffuzids vizsgalatot Mueller-Hinton-agar (MHA) korongokon végezték 10 antibiotikummal,
koztik az Oxoid Nalidixic Acid AST Discs korongokkal. Ezt kdvetéen a mintaban szereplé antibiotikumok MIC- értékének
meghatarozasara tapleves-mikrohigitast végeztek.

A Y. enterocolitica minden torzse érzékeny volt a nalidixinsavra, amely altal ez az egyik legaktivabb antimikrobas szer ezzel
a mikroorganizmussal szemben. Az Oxoid Nalidixic Acid AST Discs korongok hatékonynak bizonyultak a Y. enterocolitica in vitro
vizsgalatara.

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

Hivatkozasok
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number
3,201

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 0sztdnzi e termékek olyan médon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per acido nalidixico 30 pg (NA30) Oxoid™
CT0031B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

I dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per acido nalidixico sono dischi di carta da 6mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico nalidixico. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (NA) e sulla
quantita presente (ug): NA30 (30 pg).

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

Uso previsto

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

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:
Gram-positivi
. N/A

Gram-negativi
. N/A

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente CLSI M100:

Gram-negativi
. Enterobatteri

Gram-positivi
e NA

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-negativi

. Haemophilus influenzae (solo setaccio)

e Moraxella catarrhalis (solo setaccio)

. Pasteurella multocida (solo setaccio)

Gram-positivi
. N/A

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

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

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

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

Materiali forniti

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

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0031B Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST
Descrizione del Descrizione del materiale per acido nalidixico
componente Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio L'acido nalidixico € un
cappuccio e stantuffo (x5) | e cartuccia in plastica antibiotico chinolonico usato
contenente 50 dischi AST. per trattare le infezioni del
Compressa essiccante Piccole compresse a forma tratto urinario. E un agente
(x5) di losanga di colore da Acido nalidixico antimicrobico sintetico 1,8-
beige chiaro a marrone. naftiridinico con uno spettro
1 in dotazione con ogni battericida limitato. Funziona
cartuccia. come un inibitore della
Foglio che sigilla singolarmente subunita A della DNA girasi
Foglio ogni cartuccia con il suo batterica.
essiccante.
Dischi singoli in carta
Dischi per test di assorbente. 6 mm. 50 per
suscettibilita (x250) cartuccia.

5 cartucce per confezione.

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

I dischi AST per acido nalidixico possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid non fornito con il dispositivo.

Durata e condizioni di conservazione

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

Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate all'interno dell'erogatore nel contenitore fornito con un essiccante
insaturo (arancione) o in un altro contenitore ermetico opaco adatto contenente un essiccante per proteggere i dischi dall'umidita.
| dispenser devono essere conservati all'interno del contenitore a una temperatura compresa tra -20 °C e 8 °C e deve essere
raggiunta la temperatura ambiente prima di aprirli al fine di evitare la formazione di condensa. Una volta estratti dalla confezione
contenente l'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come descritto in queste istruzioni per
l'uso.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito



Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 1. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, per 3 lotti di dischi per test di
suscettibilita antimicrobica per acido nalidixico (30 pg) NA30 (CT0031B).

Metodologia EUCAST

o
b= Differenza media tra
3 Valore del | Lettura (mm) i valori sperimentali
o . Lo _ punto . . .
5 . Numero | Terreni | Limite Limite P e i valori del punto medio
=2 Organismo ATCC® |di . . . medio di A
5 i prova | inferiore | superiore riferimento di riferimento (mm) + SD
] 1 2 3 (Coefficiente della
= calcolato varianza)

3

« | Escherichia coli AZTS%%'Q MHA | 22 28 25 2% | 26 | 26 140 (CV=0)

Ye)

N

[oe}

S H. hilus ATCC®

) 'aemophilu: i -
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 | 29 0+ 0 (CV=0)

- o Valore del Lettura (mm)

o5 Numero | Terreni | Limite Limite punto

238 Organismo R . . . medio di Media (mm) + SD

o 0 ATCC® |di prova |inferiore | superiore | .. . 1 2 3

S5 riferimento

calcolato
| Escherichia coli Ag,gg;@ MHA | 22 28 25 % | 26 | 26 140 (CV=0)
N~
N
3
I32) Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 30 | 30 10 (CV=0)

- o Valore del Lettura (mm)

o5 Numero | Terreni | Limite Limite punto

23| Organismo i _m ; medio di Media (mm) + SD

© O ATCC® |di prova |inferiore | superiore | .. °. 1 2 3

35 riferimento

calcolato

« | Escherichia coli Azgggga MHA | 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1,33+0,58 (CV=0,43)
o)

<

<

o .

® | Haemophilus | ATCC® | \\ir e | o6 32 29 20 | 29 | 28 | -0,33+0,58 (CV=-1,73)

influenzae 49766

Tabella 2. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi per
test di suscettibilita antimicrobica per acido nalidixico (30 pg) NA30 (CT0031B).

Metodologia CLSI

Differenza media tra

o
£

3 Valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
[ N T i | Limi Limi punto medio i valori del

s Organismo umero | Terreni | |m.|te |m|.te di e i valori de .punto

5 ATCC® |di prova |inferiore |superiore riferimento medio di riferimento
o) 1 2 3 | (mm)+SD (Coefficiente
£ calcolato .

° della varianza)

]

<~

w

& Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 110 (CV=0)

© 25922

[sp]
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- o Valore del Lettura (mm)
o & Numero | Terreni | Limite Limite punto medio
23 Organismo R . N . di Media (mm) + SD
o 0 ATCC® |di prova |inferiore [superiore| .. .
Jd 5 riferimento | 1 2 3
calcolato
N
g Escherichia coli Agégg? MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)
A
™
L
© Valore del
3 punto medio| Lettura (mm)
s . Numero | Terreni | Limite Limite " .
o Organismo ATCC® | di . N . di Media (mm) + SD
5 i prova |inferiore [superiore| .. .
p riferimento
s calcolato
9 1 2 3
5
% Escherichia coli Aé‘;(;gz@ MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £ 0,58 (CV=0,43)
®

SD: Deviazione standard

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

E stato condotto uno studio per confrontare i dischi AST per acido nalidixico Oxoid con quelli di altri produttori che producono
dischi con un contenuto simile di antibiotico.* | dischi sono stati testati con un organismo di suscettibilita nota e i microrganismi
sono stati scelti per coprire tutti i gradi di suscettibilitd. Per ogni disco antibiotico sono stati utilizzati da due a quattro organismi.
| risultati hanno mostrato che i dischi AST per acido nalidixico Oxoid hanno il contenuto antimicrobico indicato per i loro dischi
e hanno dimostrato che rappresentano un metodo efficace per I'analisi in vitro di E.coli e K. aerogenes.

Uno studio del 2004 ha raccolto 21 emocolture di Salmonella typhi e di Salmonella paratyphi da pazienti.® Il test di suscettibilita
¢ stato eseguito tramite il metodo di diffusione del disco utilizzando dischi AST per acido nalidixico Oxoid e altri antibiotici. Le MIC
per acido nalidixico e ciprofloxacina sono state determinate utilizzando il metodo di diluizione su agar. Lo studio ha concluso che
una ridotta suscettibilita ai fluorochinoloni tra gli isolati di Salmonella spp. influisce sull'efficacia clinica tra i pazienti con febbre
enterica e ha dimostrato che il dispositivo &€ un metodo efficace per l'analisi in vitro di Salmonella spp. e il rilevamento della
resistenza al flurochinolone.

Sono stati raccolti ventotto ceppi 4/0:3 di Y. enterocolitica da campioni di feci cliniche e sono stati studiati per la resistenza agli
antimicrobici attraverso metodi di diffusione del disco e microdiluizione del brodo, eseguiti in conformita con il Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI).® Il test di diffusione del disco & stato eseguito su piastre di agar Mueller-Hinton (MHA) per
10 antibiotici, inclusi i dischi AST per acido nalidixico Oxoid. E stata quindi eseguita la microdiluizione del brodo per determinare
le MIC per gli antibiotici del campione.

Tutti i ceppi di Y. enterocolitica sono risultati suscettibili all'acido nalidixico, rendendolo uno degli antimicrobici piu attivi contro questo
microrganismo. | dischi AST per acido nalidixico Oxoid hanno dimostrato di essere efficaci per I'analisi in vitro di Y. enterocolitica.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente in

cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Bibliografia
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin
in patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number
3, 2011
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio 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 terzi.
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Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

PASTABA. Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti su bendrosiomis AST naudojimo instrukcijomis, pridedamomis

prie gaminio ir pasiekiamomis internete.

Nalidiksino rigsties jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus
kiekis antimikrobinés medziagos nalidiksino. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (NA) medziaga naudojama

ir jos kiekis (ug): NA30 (30 ug).

Diskeliai tiekiami kasetémis po 50 vienety. Pakuote sudaro 5 kasetés. Kiekviena kaseté yra sandariai supakuota su desikanto
tablete folija dengtoje skaidrioje lizdinéje ploksteléje. Nalidiksino rigsties AST diskelius galima iStraukti naudojant ,,Oxoid* diskeliy

dozatoriy (parduodamas atskirai). Diskeliai yra vienkartiniai.

Paskirtis

Nalidiksino ragsties jautrumo mikrobams bandymo diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in
vitro jautrumo bandymams. Sie diskeliai, naudojami diagnostikos procesui, kad medikai galéty jvertinti pacienty, kuriems jtariama
mikrobiné infekcija, gydymo galimybes, yra skirti jautrumui mikroorganizmams nustatyti, naudojant nalidiksino ragstj, kuri yra
aktyvi tiek kliniSkai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.

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

Bandymas suteikia informacijos, padedancios nustatyti, ar organizmai yra atsparis, vidutiniSkai atsparis ar jautris

antimikrobinei medZiagai.

Tolesni meéginiy rinkimo, naudojimo ir laikymo reikalavimai pateikiami vietinése procedirose ir gairése. Siems diskeliams

nenurodyta bandomoji populiacija.

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti batina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taskus esamoje FDA3, CLSI M100' arba

EUCAST? trikio tagko lenteliy versijoje.

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg FDA literatiirg:

gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos
. netaikoma

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg CLSI M100 literatdra:

gramneigiamos
. Enterobacterales

gramteigiamos
. netaikoma

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg EUCAST literatira:

gramneigiamos
. Haemophilus influenzae (tik atrankai)
e Moraxella catarrhalis (tik atrankai)
e  Pasteurella multocida (tik atrankai)

gramteigiamos
. netaikoma

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

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

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

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

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT0031B pateikiamos medziagos 2 lentelé.Nalidiksino riagsties AST diskeliy

Komponento aprasas
Kaseté su spyruokle,
dangteliu ir stumokliu
(x5)

Desikanto tableté (x5)

Medziagos aprasas
Komplekto komponentai ir
plastikiné kasetés su 50x AST
diskeliy

Nuo blyskiai smélinés iki rudos,
mazos pastilés formos tabletés.

Prie kiekvienos kasetés
pridedama po 1.

Folija dengia kiekvieng kasete

reagenty aprasas

Reagentas

Nalidiksino ragstis

Funkcijos aprasas
Nalidiksino ragstis yra
kinoloninis antibiotikas,
naudojamas Slapimtakiy
infekcijoms gydyti. Tai —
sintetiné 1,8-nafthiridino
antimikrobiné medziaga,
pasizyminti ribotu

Folija su desikantu. baktericidiniu spektru. Ji
Atskiri sugeriancio popieriaus erikiéi_ kaip bakterijy DNR
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50 girazés A subvieneto
inhibitorius.

diskeliai (x250)

kiekvienoje kasetéje.

Po 5 kasetes pakuotéje.

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

Nalidiksino ragsties AST diskelius galima iStraukti naudojant ,Oxoid“ diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

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

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame neskaidriame
sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde -20—8 °C temperatiroje, o prie$
atidarant reikéty palaukti, kol jie suSils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus i§ pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis sglygomis.

Analitinés veiksmingumo savybés

Lentelé 1. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, iS 3 nalidiksino ragsties (30 pg) NA30
jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0031B) partijy.

EUCAST metodologija
&,
"‘E'“ Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
o " . .. . . | Apskai€iuotoji eksperimentiniy verciy ir
g Organizmas AT?.(.:® Bandorpoll Ap_atlne Vlrs_utlne orientaciné orientacinés vidutinés
= skaicius terpé riba riba S . R
S vidutiné verté vertés (mm) + SD
-§ 1 2 3 (dispersijos koeficientas)
o
s
§ | Escherichiacoi | ATCSY | MHA 2 28 25 2% | 26 | 26 110 (CV=0)
N
[sp}
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Haemophilus ATCC® -
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 29 0 +0 (CV=0)
- Rodmuo (mm)
05 . s . ... | Apskaiciuotoji
3 E Organizmas ATEC.:® Bandorrlop Ap_atlne Vlrs_utlne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
] skaicius terpe riba riba I .
& o vidutiné verté 1 2 3
oy . ATCC® =
o Escherichia coli 25922 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0(CV=0)
&
3
«© Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 30 30 1+0 (CV=0)
- Rodmuo (mm)
h . .. .« . . | Apskaiciuotoji
3 g Organizmas Q;fé?li Ba':gro':.;oj' Aeﬁ)t;ne Vw:g;lne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
s P vidutiné verte | 1 2 3
Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 +£0,58 (CV=0,43)
o 25922
3
<
x
™ Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 28 -0,33+£0,58 (CV=-1,73)

Lentelé 2. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i§ 3 naujausiy nalidiksino ragsties (30
Hg) NA30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0031B) partijy.

CLSI metodologija

©
E - . Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
o ATCC® | Bandomoiji | Apatiné | Virsutiné Apskaiciuotoji eksperimentiniy veréiy ir
3..:"' Organizmas skaicius terpé riba riba orientaciné orientacinés vidutinés
3 P vidutiné verté vertés (mm) + SD
o 1 2 3 (dispersijos koeficientas)
o
E
S | Escherichiacoli | ATCC® | MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 110 (CV=0)
e 25922
s
- Rodmuo (mm)
s . s . ... | Apskaiciuotoji
3 E Organizmas s'?(-;%ﬁi BartI:rorénop Arﬁa‘:lane V":;:ne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
g8 P vidutiné verté | 1 2 3
Q
& Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 26 10 (CV=0)
N 25922
[sp}
&,
.F_u Rodmuo (mm)
Q - o .. . . | Apskai€iuotoji
E’ Organizmas Q;%ﬁi Bar::ror;lou A’:,?;'ane Vlrfig:ne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
E] P vidutiné verté
J<
o 1 2 3
)
3 Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £ 0,58 (CV=0,43)
© 25922
s

SD: Standartinis nuokrypis
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Klinikinio veiksmingumo savybés

Buvo atliktas tyrimas, lyginantis ,Oxoid“ nalidiksino rigsties AST diskelius su kity gamintojy diskeliais, kuriuose naudojamas tas
pats antibiotikas.* Diskeliai i8bandyti su Zinomo jautrumo organizmu ir buvo pasirinkta mikroorganizmy, aprépianciy visus
jautrumo laipsnius. Kiekvienam antibiotiky diskeliui buvo naudojama nuo dviejy iki keturiy organizmy. Rezultatai atskleidé, kad
,Oxoid“ nalidiksino ragsties AST diskeliai veikia antimikrobiskai kaip nurodyta ir pademonstravo, kad jais galima veiksmingai in
vitro analizuoti E. coli ir K. aerogenes.

2004 m. tyrime buvo surinkta 21 Salmonella typhi ir Salmonella paratyphi kraujo kultdry i pacienty.’ Buvo atliktas jautrumo
bandymas diskeliy difuzijos metodu, naudojant ,Oxoid“ nalidiksino ragsties AST diskelius ir kitus antibiotikus. Nalidiksino ragsties
ir ciprofloksacino MIC buvo nustatytas naudojant agaro skiedimo metoda. Tyrimu prieita iSvados, kad sumazeéjes Salmonella spp.
izoliaty jautrumas fluorokinolonui daro poveikj klinikiniam veiksmingumui gydant viduriy Siltine sergancius pacientus ir
pademonstravo, kad priemoné yra efektyvus Salmonella spp. in vitro analizés ir atsparumo fluorokinolonui aptikimo badas.

IS klinikiniy iSmaty méginiy buvo surinktos dvideSimt astuonios Y. enterocolitica 4/0:3 gijos ir buvo istirtas jy atsparumas
antimikrobinéms medziagoms diskeliy difuzijos ir sultinio mikroskiedimo metodu pagal klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutg
(CLSI).% Diskeliy difuzijos testas buvo atliktas su Mueller-Hinton agaro (MHA) plokstelémis su 10 antibiotiky, jskaitant ,Oxoid*
nalidiksino ragsties AST diskelius. Tada buvo atliktas sultinio mikroskiedimas, siekiant nustatyti antibiotiky méginiy MIC.

Visos Y. enterocolitica gijos buvo jautrios nalidiksino ragsciai, dél to jis laikomas viena veikliausiy antimikrobiniy medziagy nuo
mikroorganizmy. ,Oxoid“ nalidiksino rugsties AST diskeliai atskleidé, kad jie yra veiksminga Y. enterocolitica in vitro analizés
priemoné.

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

Nuorodos
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3.  Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, VVolume 17,
Number 3, 2011

© 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.“ ir jos patronuojamyjy jmoniy nuosavybeé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galingiais pazeisti bldais.
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Krazki Oxoid™ AST na kwas nalidyksowy 30 ug (NA30)
CT0031B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na kwas nalidyksowy to 6 mm papierowe krazki, ktére zawieraja
okreslone ilosci $rodka przeciwdrobnoustrojowego kwas nalidyksowy. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami
dotyczgcymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (NA) i jego ilosci (ug): NA30 (30 pg).

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

Przeznaczenie

Krgzki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na kwas nalidyksowy sg uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w
agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomadc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krazki te majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze kwas nalidyksowy jest aktywny zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania z czystg
kulturg hodowang na agarze.

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Nie dotyczy

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnym CLSI M100:
Gram-ujemny
. Enterobacterales

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

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

. Haemophilus influenzae (tylko przesiew)

e  Moraxella catarrhalis (tylko przesiew)

. Pasteurella multocida (tylko przesiew)

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgcg ilo$¢ urzadzen testowych do wielu
testow jednorazowych.
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http://www.thermofisher.com/

Zasada metody

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

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majacym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwo$ci metody dla krgzkéw AST na kwas nalidyksowy opiera sie na uznanych miedzynarodowo
procedurach i standardach.

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

Dostarczone materiaty

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

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0031B Tabela 2. Opis odczynnikéw krazkéw AST na
Opis komponentu Opis materiatu kwas nalidyksowy
Kaseta 2ze sprezyna, = Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkciji
nasadka i tlokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Kwas nalidyksowy
50x krgzkow AST. jest antybiotykiem
Tabletka osuszajaca (x5) Bladobezowe do brgzowych, chinolonowym stosowanym
mate tabletki w ksztatcie rombu. w leczeniu zapalenia uktadu
1 dostarczane z kazdg kaseta. moczowego. Jest
Folia indywidualnie uszczelnia syntetycznym $rodkiem
Folia kazdg kasete $rodkiem Kwas nalidyksowy przeciwdrobnoustrojowym
osuszajgcym. zawierajgcym 1,8- _
Pojedyncze krazki z papieru naftyrydyny o ograniczonym
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej spektrum bakteriobdjczym.
wrazliwosci (x250) kasecie. Dziata jako inhibitor
5 kaset w opakowaniu. podjednostki A bakteryjnej
gyrazy DNA.

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

Krazki AST na kwas nalidyksowy mozna dozowac¢ za pomoca dyspensera na krazki Oxoid, ktéry nie jest dotgczony do urzadzenia.

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

Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
Srodkiem osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajacym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywaé¢ w pojemniku w temperaturze od -20°C do 8°C i przed
otwarciem pozostawi¢ do osiggnigcia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego Srodek osuszajacy krazki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sa przechowywane zgodnie z niniejsza
instrukcja.

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



Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 1. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane dla 3 ostatnich partii kwasu
nalidyksowego (30 pg) NA30 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0031B).

Metodologia EUCAST

3 Srednia réznica
% Obliczona Odczyt (mm) mliedzy wartc;s’lciam_i
° . Numer |Podloze | Dolna | Gérna srodkowa exsperymentainymi
o Organizm . . iy a referencyjnymi
s ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ PO K
p odniesienia ] wartosciami punktu
s 1 2 3 | $srodkowego (mm) + SD
%) (wspotczynnik wariancji)
Escherichia coli Az-ggggj MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)
3
N
[ee]
S H hilus ATCC®
» aemophilu. ) .
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 29 0+ 0 (CV=0)
2 Obliczona | ©Odczyt(mm)
g % Oraanizm Numer |Podiloze | Dolna | Gérna srodkowa $rednia (mm) + SD
é 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3
s odniesienia
. . | ATCC® =
N Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)
N
3
I32) Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 30 30 1+0 (CV=0)
2 Obliczona | ©Odczyt(mm)
g % Oraanizm Numer |Podloze | Dolna | Gérna srodkowa $rednia (mm) + SD
é 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢é 1 2 3
5 odniesienia
L . | ATCC® =
& Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £ 0,58 (CV=0,43)
<
<
® .
& | Haemophilus | ATCC® | s o | g 32 29 20 | 20 | 28 | -0,33+0,58 (CV=1,73)
influenzae 49766

Tabela 2. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologiag CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii kwasu
nalidyksowego (30 ug) NA30 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0031B).

Metodologia CLSI

2 Srednia réznica
Q Odczyt (mm) migdzy wartosciami
= Obliczona eksperymentalnymi
3 Oraanizm Numer |Podtoze | Dolna | Goérna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢é wartosciami punktu
Ko odniesienia | 4 2 3 srodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
@ wariancji)
B
& Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 | 26 1+0(CV=0)
Q 25922
(]
2 Obliczona Odczyt (mm)
£ % Oraanizm Numer |Podioze| Dolna | Gérna | Srodkowa $rednia (mm) + SD
é 3 9 ATCC® |testowe | granica | granica wartos¢é 1 2 3
5 odniesienia
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N

~

N _y . ATCC® _

§ Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)

[s2]

3

% Obliczona Odczyt (mm)

° . Numer |Podioze| Dolna | Gérna srodkowa 2 .

g Organizm ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ Srednia (mm) + SD
S odniesienia

g 1 2 | 3

8

3 Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £ 0,58 (CV=0,43)
@® 25922

™

SD: odchylenie standardowe

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Przeprowadzono badanie w celu poréwnania krazkéw Oxoid AST na kwas nalidyksowy krazkami innych producentéw, ktorzy
produkujg krazki o podobnej zawartosci antybiotyku®. Krgzki zostaty przetestowane na organizmach o znanej wrazliwosci,
a mikroorganizmy zostaty wybrane tak, aby obejmowaty wszystkie stopnie wrazliwosci. Na kazdy krgzek z antybiotykiem
stosowano od dwéch do czterech organizmoéw. Wyniki wykazaty, ze krazki Oxoid AST na kwas nalidyksowy majg zawartos¢
przeciwdrobnoustrojowg okreslong dla ich krazkéw i wykazaty, ze sg one skuteczng metodg analizy in vitro E. coli oraz K.
aerogenes.

Badanie z 2004 r. zebrato 21 Salmonella typhi oraz Salmonella paratyphi z posiewow krwi od pacjentéw®. Testy wrazliwosci
przeprowadzono metodg dyfuzji krgzkéw z uzyciem krgzkéw Oxoid AST na kwas naldyksowy i innych antybiotykéw. Wartosci
MIC dla kwasu nalidyksowego i cyprofloksacyny okreslono metodg rozcienczen agarowych. Badanie wykazato, ze zmniejszona
podatnos¢ na fluorochinolony wsréd izolatéw gatunkéw Salmonellawptywa na skutecznos$é kliniczng u pacjentéw z durem
brzusznym i wykazaty, ze urzgdzenie jest skuteczng metodg analizy in vitro gatunkéw Salmonella oraz do wykrywania opornosci
na fluorochinolony.

Dwadziescia osiem szczepdw Y. enterocolitica 4/0:3 pobrano z klinicznych prébek katu i zbadano pod katem opornosci
przeciwdrobnoustrojowej metodg dyfuzji krazkéw i mikrorozcienczenia bulionu zgodnie z Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI)®. Test dyfuzji krgzkow przeprowadzono na ptytkach z agarem Mueller-Hinton (MHA) dla 10 antybiotykow, w tym
krgzkéow Oxoid AST na kwas nalidyksowy. Nastepnie przeprowadzono mikrorozcienczanie bulionu w celu okreslenia wartosci
MIC dla prébek antybiotykdw.

Wszystkie szczepy Y. enterocolitica byty wrazliwe na kwas nalidyksowy, co czyni go jednym z najbardziej aktywnych $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych przeciwko temu mikroorganizmowi. Krazki Oxoid AST na kwas nalidyksowy wykazaly, ze sg
skuteczne w analizie in vitro Y. enterocolitica.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi

regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Pismiennictwo
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17,
Number 3, 2011

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wlasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktow w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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Oxoid™ Nalidixic Acid Discs 30 ug (NA30)
CT0031B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Nalidixic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) ao acido
nalidixico] sao discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano acido nalidixico.
Os discos estao rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (NA) e a quantidade presente (ug): NA30
(30 ug).

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

Utilizagao prevista

Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana ao acido nalidixico sdo utilizados no método semiquantitativo de teste de
difusdo em &gar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagnéstico para auxiliar os
profissionais clinicos a determinar as possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegao antimicrobiana,
estes discos destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais o acido nalidixico tem agéo
demonstrada, tanto no contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio de diagndstico
complementar.

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

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

E necessario utilizar os pontos de corte clinicos publicados na versdo atual das tabelas de pontos de corte da FDA,?
do documento M100"2° do CLSI ou do EUCAST? para interpretar o resultado da dimenséo da zona.

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

Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
. N/A

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

Gram-negativos
. Enterobacterales

Gram-positivos
e NA

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

. Haemophilus influenzae (apenas rastreio)

e  Moraxella catarrhalis (apenas rastreio)

e Pasteurella multocida (apenas rastreio)

Gram-positivos
. N/A

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


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

Principio do método

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

Para as concentragdes recomendadas, os limites das zonas estdo em conformidade com as normas de desempenho atuais para
testes de sensibilidade antimicrobiana em disco, conforme estipulado pelo CLSI"™ e/ou EUCAST2

Material fornecido

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

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0031B Tabela 2. Descrigdo dos reagentes do disco para
Descrigao do componente Descrigcao do material TSA ao acido nalidixico
R D ica funca
Cartucho com mola, tampa Componentes de' m_ontagem eagente e§9r|9a° da .ung'ao
e émbolo (x5) e cartucho de plastico com O acido nalidixico € um
50 discos para TSA. antibiotico do grupo das

Pastilha de exsicante (x5)

Folha de aluminio

Pequenas pastilhas ovais,
de cor bege clara a castanha.
1 fornecida em cada cartucho.

Folha de aluminio para selagem

individual de cada cartucho
em conjunto com o exsicante.
Discos individuais de papel
absorvente. 6 mm. 50 em

Acido nalidixico

quinolonas, utilizado

para tratar infegdes do
trato urinario. E um
agente antimicrobiano com
1,8-naftiridina sintatica

e apresenta um espectro
bactericida limitado.
Funciona como um inibidor

Discos para teste de
sensibilidade (x250) cada cartucho. da subunidade A da ADN-
5 cartuchos por pacote. girase bacteriana.

A concentragdo de antibiético no disco para TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagdes internas e
externas (p. ex., FDA3). A concentragdo real é indicada no certificado de analise.

Os discos para TSA ao acido nalidixico podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, ndo incluido com
o dispositivo.

Prazo de validade e condigbes de armazenamento

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

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido com exsicante nao
saturado (cor de laranja), ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre -20 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde
que os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagéo de condensagado. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrugdes de utilizagao.

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



Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 1. Dados nédo processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST, para

3 lotes de Nalidixic Acid (30 pg) NA30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0031B).

Metodologia EUCAST

) Diferenca média entre
3 Leitura (mm) os valores
o . . - . Valor médio experimentais e os
s . . NUmero | Meiode | Limite Limite N Py
Microrganismo . . .~ | dereferéncia valores médios de
() ATCC® teste | inferior |superior N .
° calculado referéncia (mm) + SD
% 1 2 3 (coeficiente de
- variagao)
Escherichia coli Az-ggg? MHA 22 28 25 26 26 26 1+0 (CV=0)
P
N
[ee]
g H: hil ATCC®
1) laemophilus ] =
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 29 0+ 0 (CV=0)
o .
g Leitura (mm)
o . . - . Valor médio
S | Microrganismo | Numero |Meiode | Limite | Limite | o\ ororancia Média (mm) + SD
(] ATCC® teste | inferior |superior
© calculado 1 2 3
(]
°
=
L . | ATCC® -
R Escherichia coli 25022 MHA 22 28 25 26 26 26 110 (CV=0)
N
3
I32) Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 30 30 1+0 (CV=0)
‘g Leitura (mm)
k-]
(S . . . . Valor médio
g Microrganismo l:‘l_:_rggg Mt(::t:e ihlf?rlit:r stlrglrtiir de referéncia Média (mm) + SD
° P calculado 1 2 3
[
°
|
L . | ATCC® -
& Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £ 0,58 (CV=0,43)
<
<
o .
® | Haemophilus | ATCC® | i £ | o 32 29 20 | 20 | 28 | -0,33+0,58 (CV=-1,73)
influenzae 49766

Tabela 2. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos dos
3 lotes mais recentes de Nalidixic Acid (30 pg) NA30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0031B).

Metodologia CLSI

Leitura (mm)

Diferenga média entre
os valores

L

3

S - : -

s . . Numero | Meiode | Limite | Limite Valor mAed'.o experlmenfal.s & os
Microrganismo . . . de referéncia valores médios de

o ATCC® teste | inferior | superior g

) calculado referéncia (mm) + SD

% 1 2 3 (coeficiente de

- variagao)

5

& | Escherichia col A2T5322® MHA | 22 28 25 2% | 26 | 26 1+0 (CV=0)

N

™
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o Leitura (mm)

=]

B

o . . L - Valor médio

S | Microrganismo | \umero |Meiode | Limite | Limite | o ocorancia Média (mm) + SD
(] ATCC® teste | inferior | superior

© calculado 1 2 3

[]

°

=

N

S Escherichia coli A;;;g? MHA 22 28 25 26 | 26 26 1+0 (CV=0)
N

™

i)

-§ Val i Leitura (mm)

o . . - I alor médio

o Microrganismo Numero | Meio de _lel_te lelt_e de referéncia Média (mm) + SD
(] ATCC® teste | inferior | superior

° calculado

(]

S 1 2 3

)

3 | Escherichiacoli | ATCC® | mpA | 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1,33+0,58 (CV=0,43)
© 25922

™

SD: Desvio padrao

Caracteristicas do desempenho clinico

Foi realizado um estudo para comparar os Oxoid Nalidixic Acid AST Discs com os discos de outros fabricantes que contém uma
quantidade semelhante de antibiético.* Os discos foram testados com um microrganismo de sensibilidade conhecida e os
microrganismos foram escolhidos para abranger todos os graus de sensibilidade. Por cada disco de antibiotico, foram utilizados
dois a quatro organismos. Os resultados mostraram que os Oxoid Nalidixic Acid AST Discs possuem a quantidade
de antimicrobiano indicada nos discos e demonstraram ser um método eficaz para a analise in vitro de E. coli e K. aerogenes.

Um estudo de 2004 colheu 21 hemoculturas de Salmonella typhi e Salmonella paratyphi de doentes.® O teste de sensibilidade
foi realizado através do método de difusdo em disco usando os Oxoid Nalidixic Acid AST Discs e outros antibioticos. As CIM
para o acido nalidixico e ciprofloxacina foram determinadas usando o método de diluicdo em agar. O estudo concluiu que a
sensibilidade reduzida a fluoroquinolona entre os isolados de Salmonella spp. afeta a eficacia clinica entre os doentes com febre
entérica e demonstrou que o dispositivo € um método eficaz para a andlise in vitro de Salmonella spp. e para a detecédo de
resisténcia a fluroquinolona.

Vinte e oito estirpes de Y. enterocolitica 4/0:3 foram colhidas de amostras clinicas de fezes e estudadas quanto a resisténcia
antimicrobiana por meio de métodos de difusdo em disco e microdiluigdo em caldo, realizados de acordo com o Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI).% O teste de difusdo em disco foi realizado em placas de agar Mueller-Hinton (MHA) para
10 antibiéticos, incluindo os Oxoid Nalidixic Acid AST Discs. A microdiluigdo em caldo foi seguidamente realizada para determinar
as CIM para os antibiéticos da amostra.

Todas as estirpes de Y. enterocolitica foram sensiveis ao acido nalidixico, revelando-o como um dos antimicrobianos mais ativos
contra este microrganismo. Os Oxoid Nalidixic Acid AST Discs demonstraram que foram eficazes para a andlise in vitro de
Y. enterocolitica.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade

reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Referéncias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number
3, 2011
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
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Fabricante
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N3ao reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizacdo ou consultar as
instrucdes de utilizagdo eletrdnicas
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Prazo de validade

N&o reutilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizagdo

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

95 ®vdR

Identificador Unico do dispositivo

B{ EUA: Atencgdo: A lei federal limita a venda deste

only dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica
C € Marca de Conformidade Europeia

EE Marca de Conformidade do Reino Unido
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Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Nalidixic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la agentul antimicrobian acid
nalixidic) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian acid nalixidic. Discurile
sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (NA) si cu cantitatea continuta din acesta (ug):
NA30 (30pg).

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

Utilizare prevazuta

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

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
e NA

Gram-negative
. N/A

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100:

Gram-negative
. Enterobacterales

Gram-pozitive
. N/A

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
Gram-negative

e Haemophilus influenzae (doar screening)

. Moraxella catarrhalis (doar screening)

. Pasteurella multocida (doar screening)

Gram-pozitive
e NA

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

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

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

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

Materiale furnizate

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

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0031B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Nalixidic Acid

Descrierea componentelor Descrierea materialelor AST Disc

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

piston (5 buc.) din material plastic, care contine Acidul nalidixic este un
50 de discuri AST. antibiotic din clasa

Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare bej chinolonelor utilizat pentru a

(5 buc.) deschis pana la maro, in forma trata infectiile tractului urinar.
de romb. . . Este un agent antimicrobian
Cate 1 furnizata Tmpreuna cu Acld nalidixic sintetic 1,8-naftiridina cu un
fiecare cartus. spectru bactericid limitat.
Folie care etanseaza individual Functioneaza ca inhibitor al

Folie fiecare cartus, Tmpreuna cu subunitati A a ADN-girazei
agentul deshidratant. bacteriene.
Discuri individuale din hartie

Discuri pentru testarea absorbanta 6 mm. 50 in fiecare

sensibilitatii (250 buc.) cartus.

5 cartuse per pachet.

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

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

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

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate n interiorul recipientului la o temperatura de -20 °C
pana la 8 °C si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 7 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.

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



Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 1. Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST,

pentru 3 loturi de Nalixidic Acid (‘!0 :_lg) NA30 Antimicrobial Qu:rnpfihilify Test Discs ((‘Tﬁn‘M R)

Metodologia EUCAST

o Citireproba | piferenta dintre media
S . Valoarea (mm) o .
° < Medii . I y valorilor experimentale
o . . Numar Limita Limita medie de . . s
= Microorganism de P A s si a valorilor medii de
o ATCC® inferioara | superioara referinta ’ s
s testare calculats referinta (mm) + SD
- 1 2 3 (coeficientul de variatie)
Escherichia coli | "5LoS® | MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 1+0 (CV=0)
3
N
]
N Haemophilus ATCC® _
™ influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 | 29 | 29 00 (CV=0)
®» Citire proba
3 Medii Valoarea (mm)
<} . . Numar Limita Limita medie de .
& | Microorganism | Arcce te sdt:re inferioara |superioard | referinta Media (mm) + SD
° calculata | 1 | 2 | 3
|
i . | ATCC® -
E Escherichia coli 25992 MHA 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0 (CV=0)
§ H. hil ATCC®
laemophilus ) _
© influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 | 30 | 30 1+0 (CV=0)
" Citire proba
3 Medii Valoarea (mm)
<} . . Numar Limita Limita medie de .
& | Microorganism | Arcce ¢ esdtg re | inferioara |superioara | referinta Media (mm) + SD
3 calculata | 1 2 |3
|
L . | ATCC®
~ Escherichia coli 250922 MHA 22 28 25 26 | 26 | 27 1,33 £ 0,58 (CV=0,43)
3
3 H. hil ATCC®
= laemophilus i i =
™ influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 | 29 | 28 0,33 +0,58 (CV=-1,73)

Tabelul 2. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Nalidixic Acid (30 ug) NA30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0031B).

Metodologia CLSI

c b Diferenta dintre

» itire proba media valorilor

S " Valoarea . :

° s Medii I _ : (mm) experimentale si

] . . Numar Limita Limita medie de :

= Microorganism de Lo O S s a valorilor medii de

s ATCC® testare inferioara |superioara ::eafliﬁ?atfé referinta (mm) + SD

9 11213 (coeficientul de
variatie)

5

S | Escherichia coli | ATSC® | MHA 22 28 25 % | 26 | 26 1+0 (CV=0)

0 25922

%

* Citire proba

2 N Medii L L Valgan‘eja (mm)

<) . . umar imita imita medie de ;

& | Microorganism | a7cce tegtzre inferioara |superioara | referints Media (mm) + SD

§ calculata | 1 2 |3

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




N
~
N | Escherichia coli | ATCS® | upaA 22 28 25 2% | 26 | 26 1+0 (CV=0)
S 25922
(32]
* Citire proba
3 Medii Valoarea (mm)
o . . Numar Limita Limita medie de .
& | Microorganism | az7cce tesdtZre inferioara |superioara | referints Media (mm) + SD
§ calculata
11213
)
3 | Escherichia coli | ATCCS® | MpaA 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1,33£0,58 (CV=0,43)
3 25022
(32]

SD: Deviatie standard

Caracteristici ale performantelor clinice

A fost efectuat un studiu pentru a compara Oxoid Nalidixic Acid AST Discs cu cele de la alti producatori care produc discuri cu
un continut de antibiotic similar.* Discurile au fost testate cu un organism cu o sensibilitate cunoscuta, iar microorganismele au
fost alese pentru a acoperi toate gradele de sensibilitate. Pentru fiecare disc cu antibiotic au fost utilizate doua pana la patru
organisme. Rezultatele au aratat ca Oxoid Nalidixic Acid AST Discs au continutul antimicrobian declarat pentru discurile
respective si au demonstrat ca sunt o metoda eficace pentru analiza in vitro a E. coli si K. aerogenes.

in cadrul unui studiu din 2004, s-au recoltat 21 de hemoculturi de Salmonella typhi si Salmonella paratyphi de la pacienti.®
Testarea sensibilitatii a fost efectuata prin metoda difuziunii discurilor folosindu-se Oxoid Nalidixic Acid AST Discs si alte
antibiotice. Concentratiile minime inhibitorii pentru acidul nalidixic si ciprofloxacin au fost determinate folosindu-se metoda de
diluare cu agar. Studiul a concluzionat ca sensibilitatea redusa la fluorochinolone a Salmonella spp. izoleaza influenteaza
eficacitatea clinica asupra pacientilor cu febra enterica si a demonstrat ca dispozitivul este 0 metoda eficienta pentru analiza in
vitro a Salmonella spp. si detectarea rezistentei la fluorochinolone.

Douazeci si opt de tulpini de Y. enterocolitica 4/0:3 au fost colectate din probe clinice de scaun si au fost studiate pentru rezistenta
la antimicrobiene prin metodele de difuziune a discurilor si de micro-diluare in bulion, efectuate in conformitate cu Institutul de
Standarde Clinice si de Laborator (CLSI).® Testul de difuziune a discurilor a fost efectuat pe placi cu agar Mueller-Hinton (MHA)
pentru 10 antibiotice, printre care Oxoid Nalidixic Acid AST Discs. Micro-diluarea bulionului a fost, apoi, efectuata pentru a se
determina concentratiile minime inhibitorii (CMI) pentru antibioticele folosite.

Toate tulpinile de Y. enterocolitica au fost sensibile la acidul nalidixic, facand din acesta unul dintre antimicrobienele cele mai
active impotriva acestui microorganism. Oxoid Nalidixic Acid AST Discs au demonstrat ca sunt eficiente pentru analiza in vitro a
Y. enterocolitica.

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

Referinte
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number
3,201
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Disky pre kyselinu nalidixovu 30 ug (NA30) Oxoid™
[REFICT0031B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento ndvod na pouZitie by ste si mali pre¢itat spolu so véeobecnymi pokynmi na poufitie
AST dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci kyseline nalidixovej si 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju
Specifikované mnozZstvo antimikrobialnej latky kyseliny nalidixovej. Disky su na oboch stranach znacené podrobnostami
o antimikrobialnej latke (NA) a pritomnom mnozstve (ug): NA30 (30 pg).

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

Uréené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voCi kyseline nalidixovej sa pouZivaju v testovacej metéde semikvantitativnou
difuziou agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomécka
lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lie€by pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su uréené na stanovenie
citlivosti vo€i mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala ucinnost’ kyseliny nalidixovej klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouZitie
v Cistej kultdre rastucej na agare.

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

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lieciv):
Gram-pozitivne
. Neuplatiuje sa

Gram-negativne
. Neuplatiuje sa

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

Gram-negativne
. Enterobacterales

Gram-pozitivne
. Neuplatiuje sa

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podia aktualnych zdrojov EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti):
Gram-negativne

e Haemophilus influenzae (len skrining)

e Moraxella catarrhalis (len skrining)

. Pasteurella multocida (len skrining)

Gram-pozitivne
e Neuplatiiuje sa

Kazdy disk je uréeny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostato€né mnozZstvo testovacich pomdcok na viacnasobné
testy na jednorazové pouzitie.
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Princip metédy

Disky AST pre kyselinu nalidixovii sa mézu pouzit v testovacej metédde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti
in vitro. UpIné pokyny tykajlce sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodoldgiou CLSI™ (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
norméch. Tabulky zobrazuijlice zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky vybor
pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto inétiticii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté kultry
klinickych izolatov sa nao€kuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar
a vytvara tak gradient. Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén
pre Specificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metddy pre disky AST pre kyselinu nalidixovu je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

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

V tabulke 1 niZSie najdete popis komponentov suvisiacich s poméckou. Popis aktivnych €inidiel ovplyvriujucich vysledok pomdcky
najdete v tabulke 2.

Tabul'ka 1. Materialy dodavané s poméckou CT0031B Tabulka 2. Popis ¢inidiel disku AST pre kyselinu

Popis komponentu Popis materialu nalidixovu

Zasobnik s pruzinou, | Montazne komponenty Cinidlo Popis funkcie

uzaverom a piestom (x 5) | a plastovy zasobnik obsahujuci Kyselina nalidixova je
50 x diskov AST. chinolénové antibiotikum

VysuSacia tableta (x 5)

BledobéZzové az hnedé malé
tablety v tvare pastilky.

pouzivané na liecbu infekcii
mocovych ciest. Je to

1 dodana s kazdym synteticka 1,8-naftyridinova
zasobnikom. Kyselina nalidixova | antimikrobialna latka

Folia, ktora jednotlivo uzatvara s obmedzenym
Félia kazdy zasobnik s vysusacim baktericidnym spektrom.
prostriedkom. P&sobi ako inhibitor
. .- . Jednotlivé disky savého papiera. odjednotky A bakterialnej
Disky testu citlivosti 6 mm. 50 v kaiﬁom zéso%n‘?ku. BNA gyféz)y- J

(x 250) 5 zasobnikov v baleni.

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

Disky AST pre kyselinu nalidixovi méZete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomocky.

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

Po otvoreni by sa zasobniky mali skladovat v davkovaci v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysuSacim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat v nadobe pri teplote -20 °C az 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby sa
zohriali na izbovu teplotu, ¢im sa zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu obsahujuceho vysuSaci prostriedok by sa mali
disky pouzit do 7 dni, a to len v pripade, Ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouZitie.

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



Analytickeé charakteristiky vykonu

Tabul'ka 3. Nespracované udaje o velkostiach zoén, v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) pre 3 najnovsSie Sarze diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci kyseline nalidixovej
(30 pg) NA30 (CT0031B).

Metodolégia EUCAST (Eurdopsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

o Priemerny

Odcitanie rozdiel medzi

3 Vypoéitana (mm) experimentalnymi
Cislo Testovacie |Spodny | Horny | referencéna hodnotami

ATCC® média limit limit stredova a referenénymi

hodnota 1 2 3 stredovymi

hodnotami (mm) + SD
(koeficient variacie)

Organizmus

Sarza produktu

MHA
ATCC® (Mueller-
25922 Hintonovej
agar)

Escherichia coli 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0(KV=0)

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5 %
defibrino- 26 32 29 29 | 29 | 29 0+0(KV=0)
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l B-
NAD)

3258254

Haemophilus ATCC®
influenzae 49766

Odg¢itanie
] Vypocéitana (mm)
Cislo Testovacie |Spodny | Horny | referencéna
ATCC® média limit limit stredova
hodnota

Organizmus Priemer (mm) + SD

Sarza
produktu

1 2 3

MHA
.y . ATCC® (Mueller-
Escherichia coli 25922 Hintonove
agar)

22 28 25 26 | 26 | 26 1+0(KV=0)

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5 %
defibrino- 26 32 29 30 | 30 | 30 1+0(KV=0)
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l B-
NAD)

3221272

Haemophilus ATCC®
influenzae 49766

Odcitanie
Vypocitana (mm)
Organizmus Cislo | Testovacie |Spodny | Horny | referenéna

ATCC® média limit limit stredova
hodnota

Priemer (mm) + SD

Sarza
produktu

MHA
ATCC® (Mueller-
25922 Hintonove;j
agar)

Escherichia coli 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1,33£0,58 (KV =0,43)

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej

0,
Haemophilus | ATCC® | 29ars5% 20,33 + 0,58 (KV =
influenzae 49766 deflbrm_o- 26 32 29 29 | 29 | 28 1,73)
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l B-
NAD)

3184452

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




Tabulka 4. Nespracované ldaje o velkostiach zon, v stlade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo€i kyseline nalidixovej (30 pg)

NA30 (CT0031B).

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

o Priemerny
E Odcitanie rozdiel medzi
x i (mm) experimentalnymi
3 Vypoéitana .
° i . . . .z hodnotami
o Organizmus islo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna a referenénymi
o 9 ATCC® média limit limit stredova L
8 hodnota stredovymi
© 1 2 3 hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
variacie)
3 MHA
IN oy . | ATCC® (Mueller- -
§ Escherichia coli 25022 Hintonove 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0(KV=0)
™ agar)
Odcitanie
o ] Vypocitana mm)
4 C, - . . - -
NS . islo Testovacie | Spodny | Horny | referencéna .
Sg| Organizmus | Arcce | media limit | Gmit | stredova | . | o | 5 | [remer(mm)+SD
s hodnota
N MHA
N _y . | ATCC® (Mueller- -
§ Escherichia coli 25929 Hintonovej 22 28 25 26 | 26 | 26 1+0(KV=0)
el agar)
£ Odgitanie
3 Vypocitana (mm)
] . . . . P
o Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna Priemer (mm) + SD
& 9 ATCC® | média limit | limit | stredova
N hodnota
0 1 | 2|3
N MHA
< L . | ATCC® (Mueller- 1,33+£0,58
§ Escherichia coli 25920 Hintonove 22 28 25 26 | 26 | 27 (KV = 0,43)
™ agar)

SD: Standardna odchylka

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK




Klinické charakteristiky vykonu

Bola vykonana $tudia na porovnanie diskov AST pre kyselinu nalidixovi Oxoid s diskami od inych vyrobcov, ktori vyrabaju disky
s podobnym obsahom antibiotika.* Disky sa testovali na organizme so znamou citlivostou a mikroorganizmy boli vybrané tak,
aby pokryli vSetky stupne citlivosti. Pre kazdy antibioticky disk sa pouzili dva az Styri organizmy. Vysledky ukazali, ze disky AST
pre kyselinu nalidixovd Oxoid maju obsah antimikrobialnej latky, ktory je uvedeny pre ich disky, a preukazali, Ze st u¢innou
metdédou na analyzu in vitro E. coli a K. aerogenes.

Studia z roku 2004 zhromazdila 21 hemokultir so Salmonella typhi a Salmonella paratyphi od pacientov.® Testovanie citlivosti sa
vykonalo pomocou diskovej difuznej metody s pouzitim diskov AST pre kyselinu nalidixovd Oxoid a inych antibiotik. MIC pre
kyselinu nalidixov a ciprofloxacin sa stanovili pouZitim metddy riedenia agaru. Studia dospela k zéveru, Ze znizena citlivost na
fluorochinoldny u izolatov Salmonella spp. ovplyvnuje klinicku U€innost u pacientov s brusny tyfusom, a preukazala, Zze pomocka
je u€innou metddou na analyzu in vitro Salmonella spp. a na detekciu rezistencie na flurochinolény.

Zo vzoriek stolice sa odobralo dvadsatosem kmeriov Y. enterocolitica 4/0:3 a skumali sa z hladiska antimikrobialnej rezistencie
pomocou diskove;j diftizie a vykonali sa metdédy mikroriedenia v bujéne v stlade s Ustavom klinickych a laboratérnych noriem
(CLSI).5 Test diskovej difuzie sa vykonal na miskach s Mueller-Hintonovej agarom (MHA) pre 10 antibiotik vratane diskov AST
pre kyselinu nalidixovi Oxoid. Potom sa uskuto€nilo mikroriedenie v bujéne na stanovenie MIC pre vzorku antibiotik.

Vsetky kmene Y. enterocolitica boli citlivé na kyselinu nalidixovy, o z nej robi jednu z najaktivnejSich antimikrobialnych latok voci tomuto
mikroorganizmu. Disky AST pre kyselinu nalidixovi Oxoid preukazali, Zze s G€inné na analyzu in vitro Y. enterocolitica.

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

Referencie
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
4. D.F.J.Brown and D. Kothari (1975). Comparison of antibiotic discs from different sources (Brown1 and Kothari 1975).
Journal of Clinical Pathology, 1975 Oct; 28(10): 779-783. DOI: https://doi.org/10/1136/jcp.28.10.779
5. R. Slinger, Marc Desjardins, A. E. McCarthy, K. Ramotar, et al (2004). Suboptimal clinical response to ciprofloxacin in
patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number
3, 2011

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolo¢nosti ATCC. V&etky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informacie nie
su ur€ené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek sposobom, ktory by mohol poruSovat prava duSevného
vlastnictva inych.

Slovnik symbolov
Symbol/stitok | Vyznam

Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

Teplotny limit

Kod sarze

Katalogové Cislo
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Discos de acido nalidixico 30 ug (NA30) Oxoid™
CT0031B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a acido nalidixico son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano acido nalidixico. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del
antimicrobiano (NA) y la cantidad presente (ug): NA30 (30 pg).

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

Uso previsto

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

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

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

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

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

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

e NA
Gramnegativas
e NA

Especies con puntos de corte publicados actualmente en CLSI M100:

Gramnegativas
. Enterobacterales

Grampositivas
. N/A

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

. Haemophilus influenzae (solo cribado)

. Moraxella catarrhalis (solo cribado)

. Pasteurella multocida (solo cribado)

Grampositivas
e NA

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

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

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

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

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales para
pruebas de susceptibilidad de discos antimicrobianos segun lo detallado por CLSI™™ 0 EUCASTZ2

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT0031B Tabla 2. Descripcién de los reactivos de los
Descripcion del Descripcion del material discos de AST con acido nalidixico
componente Reactivo Descripcién de la funcién
Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje El acido nalidixico es un
tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que antibiotico del grupo de las
contiene 50 discos de AST. quinolonas que se usa para
Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en tratar infecciones del tracto
forma de rombo de color urinario. Es un agente
de beigg pélido a marron. Acido nalidixico antimicrobi.aln(.) sintético
Se suministra una con de 1,8-naftiridina con
cada cartucho. un espectro bactericida
Sirve para sellar individualmente limitado. Actia como
Lamina cada cartucho con su inhibidor de la subunidad
desecante. Adela ADN girasa
Discos individuales de bacteriana.
Discos de prueba de papel absorbente. 6 mm.
susceptibilidad (x250) 50 en cada cartucho.

5 cartuchos por paquete.

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

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

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

Una vez abiertos, los cartuchos se deben almacenar dentro del dispensador en el recipiente suministrado (con un desecante
insaturado (naranja)) u otro recipiente hermético opaco adecuado con un desecante para proteger los discos de la humedad.
Los dispensadores se deben almacenar dentro del recipiente a -20 °C - 8 °C y es necesario permitir que alcancen la temperatura
ambiente antes de abrirlos para evitar que se forme condensacion. Después de abrir el envase con desecante, los discos
se deben utilizar dentro del plazo de 7 dias y solo si se almacenan como se describe en estas instrucciones de uso.

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



Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 1. Datos sin procesar de los tamainos de zona, segun la metodologia del EUCAST, de 3 lotes de discos de prueba

de susceptibilidad antimicrobiana al acido nalidixico (30 pg) NA30 (CT0031B).

Metodologia del EUCAST

[72]
o . . .
] Valor del Lectura (mm) Diferencia media entre
3 unto los valores
o Microoraanismo Numero | Medios | Limite | Limite mgdio de experimentales y los
g' 9 ATCC® |de prueba |inferior | superior referencia valores del punto medio
o calculado 1 2 3 | de referencia (mm) + DE
-g (coeficiente de varianza)
=
Escherichia coli '“223(232@ MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 1£0(CV=0)
P
N
[co]
g H. hil ATCC®
) aemophilus ) =
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 29 29 0+0(CV=0)
[72]
S Lectura (mm)
S Valor del
° . . P P to
o . . Numero | Medios | Limite | Limite pun .
% Microorganismo ATCC® |de prueba | inferior | superior medio d_e . ) 3 Promedio (mm) + DE
) referencia
) calculado
°
=
_y . | ATCC® =
N Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0(CV=0)
N
y
® Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 30 30 1+0(CV=0)
n
S Lectura (mm)
S Valor del
° . . P P to
o . . Numero | Medios | Limite | Limite pun .
% Microorganismo ATCC® |de prueba | inferior | superior medio d_e 1 2 3 Promedio (mm) + DE
3 referencia
o) calculado
°
]
o | Escherichiacoi | AICC® | MHA | 22 28 25 26 | 26 | 27 | 1,33+0,58 (CV=043)
o)
<
<
o .
® | Haemophilus | ATCC® | iz | g 32 29 20 | 29 | 28 |-033+0,58(CV=-1,73)
influenzae 49766

Tabla 2. Datos sin procesar de los tamafnos de zona, segtin la metodologia del CLSI, tomados de los 3 lotes mas
recientes de los discos de susceptibilidad antimicrobiana con acido nalidixico (30 pg) NA30 (CT0031B).

Metodologia del CLSI

Lectura (mm)

Diferencia media entre
los valores

g8 Valor del experimentales y los
T . . Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio p y
8 3| Microorganismo . . . - valores del punto
7T ATCC® | de prueba | inferior | superior | de referencia X .
3¢9 calculado medio de referencia
o 1 2 3 | (mm)+ DE (coeficiente
de varianza)
3
S | Escherichia coli | ATCC® | MHA 22 28 25 2 | 26 | 26 1£0(CV=0)
e 25922
™
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0 8 Valor del Lectura (mm)
T . . Numero| Medios | Limite | Limite | punto medio .
% 3 Microorganismo ATCC® | de prueba | inferior | superior | de referencia Promedio (mm) + DE
o 1 2 3
== calculado
N
N~
N . . | ATCC® -
§ Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 26 1+0(CV=0)
™
[72]
o
§ Lectura (mm)
2 Valor del
o Microoraanismo Numero| Medios | Limite | Limite | punto medio Promedio (mm) + DE
% 9 ATCC® | de prueba | inferior | superior | de referencia
° Icul
> calculado
5 1 2 3
-
N
Lo
3 Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 27 | 1,33+0,58 (CV =0,43)
@© 25922
o

DE: Desviacion estandar
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Caracteristicas de rendimiento clinico

Se realiz6 un estudio para comparar los discos de AST con acido nalidixico Oxoid con discos de otros fabricantes que fabrican
discos con un contenido similar de antibiotico®. Se probaron los discos con un organismo de sensibilidad conocida y se eligieron
los microorganismos para cubrir todos los grados de sensibilidad. Para cada disco de antibidtico, se utilizaron de dos a cuatro
organismos. Los resultados mostraron que los discos de AST con acido nalidixico Oxoid tienen el contenido de antimicrobiano
indicado para los discos y demostraron que son un método eficaz para el andlisis in vitro de E. coli y K. aerogenes.

En un estudio de 2004, se recogieron 21 hemocultivos de Salmonella typhi y Salmonella paratyphi procedentes de pacientes®.
Se realizaron pruebas de susceptibilidad mediante el método de difusién en disco utilizando discos de AST con acido nalidixico
Oxoid y otros antibidticos. Se determinaron las CIM para el acido nalidixico y ciprofloxacino mediante el método de dilucion
en agar. El estudio concluy6 que la susceptibilidad reducida a las fluoroquinolonas entre los aislados de Salmonella spp. afecta
a la eficacia clinica entre los pacientes con fiebre entérica y demostré que el dispositivo es un método eficaz para el analisis
in vitro de Salmonella spp. y la deteccion de resistencia a las fluoroquinolonas.

Se recogieron veintiocho cepas de Y. enterocolitica 4/0:3 de muestras clinicas de heces y se estudiaron para determinar
su resistencia antimicrobiana mediante métodos de difusion en disco y microdilucién en caldo realizados segun el Instituto
de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI)®. La prueba de difusion en disco se realizo en placas de agar Mueller-Hinton
(MHA) para 10 antibiéticos, incluidos los discos de AST con acido nalidixico Oxoid. A continuacion, se realizé una microdilucién
en caldo para determinar las CIM de los antibiéticos de muestra.

Todas las cepas de Y. enterocolitica fueron susceptibles al acido nalidixico, lo que lo convierte en uno de los antimicrobianos
mas activos frente a este microorganismo. Los discos de AST con acido nalidixico demostraron su eficacia para el analisis in vitro
de Y. enterocolitica.

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

Referencias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
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Oxoid™ Nalidixic Acid Discs 30 ug (NA30)

CT0031B

+800 13579 135
1855 236 0910
1 855 805 8539
+3120794 7071

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

OBS! Den har bruksanvisningen ska ldsas tillsammans med de allmdnna AST-anvisningar som foljer med produkten

och finns tillgangliga online.

Nalidixic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet nalidixinsyra. Skivorna ar markta med information om det antimikrobiella innehallet (NA)

och dess mangd (ug) pa bada sidor: NA30 (30 pg).

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

Avsedd anvidndning

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

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

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

antimikrobiella medlet.

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

testpopulation for de har skivorna.

Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av brytpunktstabellerna fran FDA,® CLSI M100"%° eller EUCAST? méste

anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:
Grampositiva
. Ej tillampligt

Gramnegativa
. Ej tillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur:

Gramnegativa
. Enterobacterales

Grampositiva
o Ejtillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Gramnegativa
e  Haemophilus influenzae (endast screening)
e Moraxella catarrhalis (endast screening)
e Pasteurella multocida (endast screening)

Grampositiva
o  Ejtillampligt

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

Metodprinciper

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

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

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

Material som tillhandahalls

Nalidixic Acid AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar méarkta med medel och méngd pa bada sidor. Nalidixic Acid AST Discs levereras i kassetter
om 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje foérpackning. Kassetterna &ar individuellt férpackade i en folieférseglad
blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0031B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Nalidixic Acid
Komponentbeskrivning Materialbeskrivning AST Disc _ i
Kassett med fjader, lock | Monteringskomponenter och Reagens Bes.k.rl.vnmg av fU"'_‘t'OH
och kolv (5 st) plastkassett innehallande Nalidixinsyra ar en kinolon
50 st AST-skivor. som anvands for att behandla
Tablett med torkmedel | Ljusbeige till bruna, sma urinvagsinfektioner. Det &r ett
(5 st) pastillformade tabletter. syntetiskt antimikrobiellt medel
En foljer med varje kassett. Nalidixinsyra med 1,8-naftyridin som har ett
Folie som forsluter varje begréansat bakteriedédande
Folie kassett och dess torkmedel spektrum. Det fungerar som
individuellt. en hammare av alfasubenheten
Enskilda skivor av av bakteriellt DNA-gyras.
Skivor for

absorberande papper.
6 mm. 50 i varje kassett.
Fem kassetter per forpackning.

mottaglighetstester
(250 st)

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

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

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Nalidixic Acid AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid —20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de férvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska foérvaras
i behallaren vid —20-8 °C och uppna rumstemperatur innan de &ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas
forpackning har Gppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de forvaras enligt beskrivningen i den har
bruksanvisningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Nalidixic
Acid (30 pg) NA30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0031B).

EUCAST-metod

S Avlisni Medeldifferens mellan
] . Beriknat vlasning (mm) | oyperimentvirdena och
g Oraanism ATCC®- | Test- Nedre Ovre referens- referensmedelvardena
S 9 nummer | medium | grans grans delvird i mm + standardavvikelse
-§ medelvarde 1 2 3 (variationskoefficient
o (Cv)

ey

S| Escherichia coli | ATCC® | MHA 22 28 25 2% | 26 | 26 110 (CV =0)

0 25922

™D
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Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 29 [ 29 | 29 0+0(CV=0)
§ Avldsning (mm)
© . 5
2 . ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Medelvarde (mm) +
x Organism X s u referens- .
S nummer | medium | grans grans " standardavvikelse
K medelvarde 1 2 3
a
.y . | ATCC® =
N Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 | 26 1+0(CV=0)
N
y
® Haemophilus ATCC® _
influenzae 49766 MHA-F 26 32 29 30 [ 30 | 30 1+0(CV=0)
§ Avlasning (mm)
© . 4
£ . ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Medelvarde (mm) +
x Organism X s u referens- .
S nummer | medium | grans grans " 1 2 3 standardavvikelse
3 medelvarde
a
.y . | ATCC® -
& Escherichia coli 25929 MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 +0,58 (CV =0,43)
<
<
x .
& | Haemophilus | ATCC® | vy o | o5 32 29 20 | 29 | 28 | -0,33+0,58 (CV =-1,73)
influenzae 49766

Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Nalidixic Acid
(30 pg) NA30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0031B).

CLSI-metod
f_: Avlisning (mm) Medeldifferens mellan
8 = Beraknat experimentvardena och
o - -
x Organism ATCC® Te§t Ne__dre 0\_{re referens- referensmedelvardena
S nummer | medium | grans | grans " . p
° medelvérde i mm + standardavvikelse
E 1 2 3 (variationskoefficient (CV)
3
S | Escherichia coli | ATCC® | mpa | 22 | 28 25 % | 26 | 26 110 (CV=0)
e 25922
™
§ Avlisning (mm)
© " 3
£ . ATCC®- | Test- | Nedre | Ovre | Derdknat Medelvirde (mm) +
x Organism X s s referens- .
S nummer | medium | grdns | grans n standardavvikelse
S medelvirde | 1 2 3
a
N
N | Escherichia coli | ATCC® | mpA | 22 | 28 25 2% | 26 | 26 10 (CV=0)
N 25922
™
=
L2
© » 5 .
£ . ATCC®- | Test- | Nedre | Ovre | Beraknat | Avidsning (mm) Medelvirde (mm) +
x Organism . s - referens- .
S nummer | medium | gréans | grans a standardavvikelse
3 medelvéarde
o 1] 2] 3
B
3 Escherichia coli ATCC® MHA 22 28 25 26 26 27 1,33 £0,58 (CV =0,43)
® 25922
™

SD: Standardavvikelse
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Kliniska prestandaegenskaper

En studie genomfordes for att jamféra Oxoid Nalidixic Acid AST Discs med skivor liknande innehall av antibiotika fran andra tillverkare.*
Skivorna testades med en organism med kand sensitivitet och mikroorganismerna valdes for att tacka alla grader av sensitivitet. For
varje antibiotikaskiva anvandes tva till fyra organismer. Resultaten visade att Oxoid Nalidixic Acid AST Discs har det antimikrobiella
innehall som anges pa deras skivor och visade att de ar en effektiv metod for in vitro-analys av E. coli och K. aerogenes.

En studie fran 2004 samlade in 21 Salmonella typhi- och Salmonella paratyphi-blododlingar fran patienter.’ Sensitivitetstestning
utférdes med diskdiffusionsmetoden med Oxoid Nalidixic Acid AST Discs och andra antibiotika. Minsta hammande
koncentrationer av nalidixinsyra och ciprofloxacin bestdamdes med hjalp av agarspadningsmetoden. Studien drog slutsatsen att
minskad fluorokinolonsensitivitet for Salmonella spp.-isolat paverkar den kliniska effekten for patienter med tyfoidfeber och visade
att enheten ar en effektiv metod for in vitro-analys av Salmonella spp. och detektering av resistens mot fluorokinoloner.

Tjugoatta Y. enterocolitica 4/0:3-stammar samlades in fran kliniska avfoéringsprover och studerades med avseende pa
antimikrobiell resistens genom diskdiffusion och mikrobuljongspadningsmetoden som utférdes i enlighet med riktlinjerna fran
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).® Diskdiffusionstestet utférdes pa Mueller-Hinton-agarplattor (MHA) for tio
antibiotika, inklusive Oxoid Nalidixic Acid AST Discs. Mikrobuljongspadning utférdes sedan for att bestdmma den minsta
hammande koncentrationen for de antibiotika som testades.

Alla stammar av Y. enterocolitica var mottagliga for nalidixinsyra, vilket gor den till en av de mest aktiva antimikrobiella medlen
mot mikroorganismen. Oxoid Nalidixic Acid AST Discs visade att de var effektiva for in vitro-analys av Y. enterocolitica.

Allvarliga hdandelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.
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a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005)
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patients with enteric fever due to Salmonella spp. with reduced fluoroquinolone susceptibility: a case series. BMC Infect
Dis 4, 36 (2004). DOI: https://doi.org/10.1186/1471-2334-4-36
6. C. Meyer, A. Stolle, M. Fredriksson — Ahomaa (2011). Comparison of Broth Microdilution and Disk Diffusion Test for
Antimicrobial Resistance Testing in Yersinia enterocolitica 4/0:3 Strains. Microbial Drug Resistance, Volume 17, Number
3, 2011
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