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Oxoid™ Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 Discs
25 pg (SXT25)
CT0052B

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.

Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) are 6mm discs which contain
specific amounts of the antimicrobial agents sulphamethoxazole and trimethoprim. The discs are labelled on both sides with
details of the antimicrobial (SXT) and amount present (25ug).

Discs are supplied in cartridges containing 50 discs each, and there are 5 cartridges per pack. Each cartridge is individually
sealed together with a desiccant tablet in a foil covered transparent blister pack. Sulphamethoxazole/Trimethoprim Antimicrobial
Susceptibility Test (AST) Discs can be dispensed using an Oxoid Disc Dispenser (sold separately). Each individual disc should
only be used once.

Intended Use

Sulphamethoxazole/Trimethoprim 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 sulphamethoxazole and trimethoprim have been shown to be active both clinically and in vitro. To be used with a pure,
agar grown culture.

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. Streptococcus pneumoniae

Gram-Negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae and parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:

Gram-Positive
e  Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-Negative

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae and parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus groups A, B, C and G
. Streptococcus pneumoniae
. Listeria monocytogenes

Gram-Negative

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Principles of Method

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

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

Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with a specific antimicrobial
concentration. The discs are marked on both sides with an alpha-numeric code identifying the antimicrobial agent and
concentration. 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 CT0052B Table 2. Description of AST Disc Reagent
Com;.)onent. Descr.iption Material Description Reagent Description of Function
Cartridge with spring, Assembly components and

cap, and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x White crystalline powder. Antimicrobial
AST discs. agent. A sulfonamide bacteriostatic

Sulfamethoxazole | antibiotic that interferes with folic acid

Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small C ) )
synthesis, in susceptible bacteria.

lozenge shaped tablets.
1 supplied with each cartridge.

Foil individually sealing each White or off-white powder. Antimicrobial

cartridge with its desiccant agent that inhibits dihydrofolic acid
9 - Trimethoprim reduction to tetrahydrofolate resulting in

Absorbent paper individual discs. sequential inhibition of enzymes of the
6mm. 50 in each cartridge. folic acid pathway.

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.

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

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

this IFU.

Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of
Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0052B).

CLSI Methodology

Mean difference
between the

Calculated Reading (mm) experimental
Product Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference values and
Batch 9 number | Media Limit Limit mid-point reference mid-point
value values (mm) + SD
(Coefficient of
1 2 3 variance)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 27 1+0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 32 | 32 32 4 1+ 0 (CV=0)
aureus
3179494 Haemophilus
) P 49247 HTM 24 32 28 27 | 27 27 -1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | yge4g | MHA* 1 54 28 24 23| 23| 23 -1£0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 26 00 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 30 | 30 30 2+0 (CV=0)
aureus
3179495 Haemonhil
aemopniius 49247 | HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 0+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | yge4q | MHA* |, 28 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 27 | 27 27 -1+0 (CV=0)
aureus
3134308 m i
@emopiius | 49247 | HTM 24 32 28 26| 26 | 26 -2+ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | yge4q | MHA® 1, 28 24 2 | 24| 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of
Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0052B).

EUCAST Methodology
Mean difference
= between the
L Calculated | Reading (mm) X
@ . ATCC® Test Lower Upper reference experimental vall.les
- Organism . L L. . . and reference mid-
o number Media Limit Limit mid-point .
3 value point values. (mm) +
o SD (Coefficient of
o 1 2 3 variance)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27| 27 110 (CV=0)
Staphylococeus | oq515 | MHA 26 32 29 31| 31| 31 2+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5, MHA 26 34 30 32| 32| 32 2 +0 (CV=0)
faecalis
< MH +
=] 0,
3 Streptococcus 5% HB+
~ . 49619 | 20 mg/L 18 26 22 24 | 24 | 24 2 +0 (CV=0)
p pneumoniae NAD in
CO;
MH +
Haemophilus 5% HB+
; P 49766 | 20 mg/L 27 35 31 31 | 31 31 0 +0 (CV=0)
influenzae .
NAD in
CO;
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococeus | oq513 | MHA 26 32 29 31| 31| 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 59545 MHA 26 34 30 31| 31| 31 1£0 (CV=0)
faecalis
0 MH +
(=]
S Streptococcus 5% HB+
~ P ) 49619 | 20mg/L 18 26 22 23 | 23| 23 110 (CV=0)
» pneumoniae NAD in
CO;
MH +
Haemophilus 5% HB+
) P 49766 | 20mg/L 27 35 31 32| 32| 32 110 (CV=0)
influenzae .
NAD in
CO;
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1+ 0 (CV=0)
aureus
3 Enterococcus | oq545 MHA 26 34 30 30 | 30 | 30 00 (CV=0)
X faecalis
©
® MH +
Streptococcus 5% HB+
P . 49619 | 20mg/L 18 26 22 25| 25| 25 3+0(CV=0)
pneumoniae NAD in
CO;
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MH +
Haemophilus 5% HB+
) P 49766 20 mg/L 27 35 31 30 | 30 30 -1+0 (CV=0)
influenzae .
NAD in
CO;

Clinical Performance Characteristics

A study by Hegde et al. (2019) described the epidemiology and antimicrobial susceptibility patterns of culture-confirmed Shigella
infections in facility-based surveillance sites in Guatemala.* From 2007 to 2012, stool samples from 5399 patients yielded 261
cases of Shigella spp., with the most frequently isolated serotypes being Shigella flexneri (59%) and Shigella sonnei (36%). AST
was performed, at the hospital laboratories, on laboratory confirmed Shigella isolates (254) using the disc diffusion method with
a range of antibiotics, including Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs, and using CLSI breakpoints. Multi-
drug resistance (MDR) was defined as resistance to at least ampicillin and trimethoprim sulfamethoxazole, an important MDR
phenotype for Shigella. Overall, the study found that antimicrobial resistance to commonly used antimicrobials was high, as was
the proportion that was resistant to at least three antimicrobial classes. The resistance to trimethoprim sulfamethoxazole was
detected in 83% of the isolates. 120 cases were MDR (51%), which is markedly higher than in the United States (16%). Overall,
the study concluded that although resistance to both ampicillin and trimethoprim sulfamethoxazole (MDR resistance) increased
over the surveillance period, continued surveillance of these dynamics is critical for understanding both prevention and treatment.
Therefore, as the study did not report any out of scope results and/or inconsistencies with using AST discs, they are still effective
tools in diagnostic workflow to aid clinicians in treatment options.

A study by Ahmad et al., in 2015, determined the frequency and resistance pattern of E. coli in patients of CA-UTIs in a Northern
part of Pakistan.® Urine specimens were collected from patients who were clinically diagnosed with CA-UTlIs. In vitro AST of E.
coli were performed with standardized commercial susceptibility discs, which included Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim
SXT25 AST Discs. The sensitivity of antibiotics was studied on Mueller-Hinton agar (MHA). Out of the 50 specimens, 20 showed
pure growth of E. coli on culture. Overall, E. coli showed a high rate of resistance towards ampicillin (90%), tetracycline (70%),
erythromycin (70%), trimethroprim-sulfamethoxazole (55%), ciprofloxacin (50%) and sparfloxacin (45%). Overall, the study
concluded that the rate of resistance of E. coli against commonly used antibacterials was quite high and a majority of the strains
showed multidrug resistance. However, the use of AST discs, including Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST
Discs, showed consistent results, and no out-of-specification results were documented.

A study was conducted to determine the antibiotic susceptibility pattern of uropathogenic E. coli, prevalence of the extended-
spectrum B-lactamase (ESBL) gene group and class 1 integrons.® A total of 500 clinical isolates of uropathogenic E. coli were
isolated from different hospitals in Karachi. AST was performed by Kirby-Bauer methods on MHA according to the guidelines of
CLSI. E. coli ATCC® 25922 was used as a control in the study. A range of antibiotics were tested, including cotrimoxazole
(trimethoprim/sulfamethoxazole). Out of 500 isolates, 105 were identified as MDR E. coli. MDR E. coli exhibited an increasing
trend of resistance; more than 50% resistance was observed in antibiotics, including cotrimoxazole. As uropathogenic ESBL-
producing E. coli is an emerging health issue spreading worldwide, therefore the study emphasised the importance of exploring
the epidemiology of resistance, as well as the application of recommendations for proper control of antimicrobial usage and
infection control measures. Overall, the study concluded that active surveillance and antimicrobial stewardship are highly
recommended, and therefore, as the study did not report any out of scope results and/or inconsistencies with using AST discs,
they are still effective tools in diagnostic workflow to aid clinicians in treatment options.

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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OuckoBe cbce cyndameTokcason/Tpumetonpum 19:1 Oxoid™
25 ug (SXT25)
CT0052B

AduckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3ABE/IEXXKA: Teaun NY Tpabea ga ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha AST, npeaoctaBeHn
C NPOAYKTA U AOCTbMNHN OHNANH.

[nckoBeTe 3a TECTBaHe Ha aHTUMMKPOOHA YYBCTBUTENHOCT CbC cyndameTokcason/TpumeTtonpum 19:1 (25 ug) SXT25 (AST) ca 6 mm
[VCKOBE, KOUTO CbAbpXKaT ONpeaeneHn KoNMYecTsa oT aHTUMUKPOBHUTE areHTu cyndameTokcasorn U TpumeTonpum. [luckoseTe ca
eTuKeTUpaHu OT ABETE CTPaHU C NoAPOBHOCTM 32 aHTUMMKPOBHOTO cpeacTBO (SXT) M HAaNMYHOTO KonuyecTso (25 ug).

[unckoBeTe ce OOCTaBAT B kaceTu, cbabpxawm no 50 gucka Bcsika, kaTo B onakoBka uMma 5 kacetn. Bcska kaceta
€ VHaMBuAyarnHo 3anevaTaHa 3aefHo ¢ TabneTka AeCcUKaHT B npo3payHa bnvuctepHa onakoBka, nokputa ¢ gonuo. OuckoseTe
3a TecTBaHe Ha aHTUMMKpobHa vyBcTBUTENHOCT (AST) cbC cyndameTokcason/TpumMeTonpmMm mMorat fa ce 4o3vpaT ¢ nomoLuta
Ha amcneHcbp 3a avckoe Oxoid (MpoaaBa ce oTAenHo). Beceku otaeneH auck TpsibBa Aa ce U3non3Ba camo BEAHDBXK.

I'Ipep,Ha:;HaquMe

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMWUKPOGHa YYBCTBUTENHOCT CbC CyndameTokcason/TpuMeTonpum ce U3nonaeaT B MeToaa 3a
nonykonuyecTBeH AWdyY3NOHEH TECT Ha arap 3a W3NWTBaHe Ha 4YyBCTBUTENHOCT in vitro. Tesu AuckoBe ce wu3nonssat
B AMarHocTuyeH paboTeH npouec 3a nogrnomMaraHe Ha KMUHULMCTUTE NpU OnpedensiHeTo Ha MOTEHUManHW Bb3MOXHOCTM 3a
neYyeHve Ha nauMeHTW, 3a KOWTO cCe MnoJo3upa, 4e MmaT MUKpoGHa WHeKkuus, U ca npegHasHayYeHn fa onpeenst
YYBCTBUTENHOCTTA CPELLY MMKPOOPraHM3mu, 3a KOMTO CynchaMeTokcason U TPUMETONPUM € [oKa3aHOo, Ye Ca aKTUBHU KaKTo
KMMHWYHO, Taka u in vitro. [la ce n3nonsea c YnucTa KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3penveTo He e aBToMaTU3npaHo, NpeaHasHayeHo e camo 3a npodpecnoHanHa yn0Tpe6a N He e npuapyxasallia gnarHocTuka.

TecTbT NpegocTaBs MHHOPMaLMS 3a KaTEropuU3npaHe Ha OpraHU3MUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAUHHU UIN YyBCTBUTENHU KbM
AHTUMUKPOBHUS areHT.

[onbnHUTEeNnHN N3nCcKBaHUA 3a B3eMaHe Ha npobu, paboTa u cbxpaHeHne Ha Npobu moraTt ga 6baat HamepeHy B MECTHUTE
npoueaypu 1 Hacoku. Hama nocoveHa nonynaumsi 3a TeCTBaHe 3a Te3u ANCKOBeE.

My6nvKyBaHUTE KIIMHWYHM FPaHWYHU CTOMHOCTW B Tekywiata Bepcus Ha Tabnuuute Ha FDA,® CLSI M100'* uamn tabnuuute
3a rpaHuYHM cToMHOCTK, onpegenenn ot EUCAST?, Tpsabea fa ce M3non3Bar 3a MHTeprnpeTupaHe Ha pesynratute oT pasmepa
Ha 30HaTa.

Bupose c nybnvmkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM CNopeq Tekywarta nutepatypa Ha FDA:

Fpam-nonoxutenex
. Streptococcus pneumoniae

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae v parainfluenzae

Bupose ¢ ny6nukyBaHu rpaHUYHN CTOMHOCTM criopef Tekylarta nutepatypa Ha CLSI:
Fpam-nonoxuTeneH

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Fpam-oTpuuaTteneH

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae v parainfluenzae
Neisseria meningitidis

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM cropeq TekyLlaTa nutepaTypa Ha EUCAST:
Fpam-nonoxuTeneH

Staphylococcus spp.

Streptococcus rpynn A, B, Cn G

Streptococcus pneumoniae

Listeria monocytogenes
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Fpam-oTpuuarteneH

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

Bcekun gnck e camo 3a egHokpaTHa yn0Tpe6a. OnakoBkaTa CbAbpXXa AOCTaTb4HO TECTOBM U3OENNA 3a MHOXECTBO TECTOBE
3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a.

MpuHUMNK Ha meToAA

AST auckoBeTe cbC cyndameToKkca3on/TpUMeTonpuM ce usnonaeart B MeToAa 3a NonykonuyecTseH Andy3voHeH TECT Ha arap
3a U3NUTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT in Vitro. 3a MbIIHU UHCTPYKLUK, CBbP3aHN C FeHEPUPaHETO M MHTEPMpETaUMsTa Ha pe3ynTaTute
cbrmacHo Metogonoruata Ha CLSI™™/EUCAST?®, BuxTe CbOTBETHUTE HacTOAWM CcTaHaapTu. Tabnuuu, nokassallm
CLSI"™/EUCAST? cbeanHeHnsI/KoHLeHTpaumm, MoraT fa 6baaTt HamepeHu B TaXHaTa JAOKyMeHTaLusl, nocodeHa no-gony. Yuctm
KyNTYpy OT KIIMHWYHM M30MaTuM Ce WHOKyNMpaT BbpxXy TectoBata cpeda M AST OMCKLT ce MoCTaBs Ha MOBBPXHOCTTA.
AHTUOMOTVKBT B Aucka AndyHaMpa npes arapa, 3a Aa obpasysa rpaguneHT. Cnes uHkybaumsita 30HUTE Ha MHXUBUpaHe OKoMo
[OVCKOBETE Ce M3MepBaT U Ce CpaBHSIBaT C MO3HaTW Auana3oHW Ha AuaMeTbpa Ha 30HaTa 3a CreundUYHUS aHTUMUKPOGEH
areHT(un)/opraHuabm(u), KOUTO ce TecTBar.

MeTpO.I'IOI'VI"IHa npocneguMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanMGpaTopa U KOHTPOJTHUA MaTepuan

MeTponornyHaTta npocneauMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHU Ha kanubpaTopu M KOHTPOMHW MaTtepuanu, npeaHasHayeHu
3a yCTaHOBSIBAHE WNM MpOBEPKa Ha UCTWHHOCTTa Ha MeToaa 3a AST guckoBe CbC CyndaMeToKcasosn/TpumeTonpum, ce
OCHOBaBa Ha MeXayHapoAHO NpU3HaTK NpoLeaypu U CTaHdapTy.

3a npenopbyaHUTE KOHLEHTpaLUMM TPaHUUMUTE Ha 30HUTE cCa B CbOTBETCTBME C TEKyLIMTE CTaHAapTu 3a edqeKTUBHOCT
33 aHTUMUKPOGHM ANCKOBE 3a TECTBAaHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo e noapo6Ho onucaHo oT CLSI™ n/mnm EUCAST?.

MNpepoctaBeHn maTepuanu

AST guckoBeTe CbC cyndaMeTokcason/TpMMeTonprM ce CbCTOSAT OT XapTUeHW AWCKOBE C AvamMeTbp 6 mm, uMnperHMpaHu
C onpeferneHo KoNMYecTBo aHTUMUKPOOHa KOHLeHTpauums. JuckoBeTe ca 0603HavYeHn OT ABeTe CTpaHu ¢ 6yKBeHO-LUMdPOB KoA,
naeHTudunumpaly aHTMMUMKpobeH areHT u KoHUeHTpauusaTa. BbB Bcska onakoBka uma 5 kacetun. Kacetute ca nHgmemayanHo
onakoBaHu B 3anevaTaHa ¢ honmo 6nmncTepHa onakoBka C AECUMKaHT.

BwxTe Tabnumua 1 no-gony 3a onncaHne Ha KOMMOHEeHTUTe, CBbp3aHn C U3genneTo. 3a onucaHue Ha akTUBHUTE peareHTu, KouTo
BNUAAT Ha pe3ynTaTta OoT n3genneTo, BUXTe Tabnuua 2.

Ta6bnuua 1. Matepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0052B Tabnuua 2. OnucaHue Ha peareHT 3a AST guckoBe
OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTepuana PeareHT OnucaHue Ha AEHCTBNETO
KOMMOHEHTa

KaceTa ¢ npyxuHa, KOMMOHEeHTU 3a MOHTaX Bsin kpuctaneH npax.

Kanauka v 6yTano (x5) 1 NnacTMacoBa kaceTa, AHTUMWKPOGEH areHT. CyndoHamnaeH
cbabpxkalla 50 x AST aucka. CyndpameTokcason | GakTepuoctaTuieH aHTUBMOTUK, KOWTO
Ta6neTka gecukaHT (x5) | Bneno6exosu [o kadsBK, Marnku npeyn Ha C1HTe3a Ha ponmeBa kucennHa
TabneTk ¢ hopma Ha apaxe. NPV YYBCTBUTENHW GaKTEPUN.
C Bcska KaceTa ce goctaes 1. Bsn nnu GenesHukas npax.
donuo, HOMBMAYarHo AHTUMUKPOOEH areHT, KOUTO NHXMbupa
donuo 3aneyYaTBalLlo BCSKa KaceTa peaykumsTa Ha Auxuapodonuesa
C HEMHUS! [ECUKaHT. TpumeTonpum KucenuHa go Tetpaxuapodonar,

VIHAVBMAYANHM AMCKOBE OT KOETO BOAM [0 MocrieqosartenHo

MCKOBe 3a TeCcTBaHe
a aBcopbupalla xapTus. 6 mm. MHXMOVpaHe Ha eH3UMUTE MO MbTs
Ha YyBCTBUTEITHOCT Ha donureBaTa kucenuHa.
(x250) 50 BbB BCSIKa KaceTa.
5 KkaceTn B onakoBka.

KoHueHTpauunsTa Ha aHTMBnoTuk Bbpxy AST Ancka ce aHanuaupa 3a Bcska napTuaa U ce KOHTponmpa ¢ NOMOLLTa Ha BbTPEeLUHN
1 BBbHLLHKM crieundoukaumm (Hanp. FDA?®). [eiicTButenHaTta KoHLEHTpauwms e onucaHa noapobHo B cepTudvkaTta 3a aHanms.

AST auckoBeTe cbC CcyndameTokcason/TpuMeTonprmM MoraT Aa ce Ao3upaT ¢ NoMoLLTa Ha AucneHcbp 3a guckose Oxoid, konTo
He e BKII0YEH KbM U3L4enuneTo.

CpOK Ha rogHoCT M ycnoBusa 3a CbXpaHeHue

HeoTBopeHn kacetn oT AST guckoBe CbC cyrndamMeToKcason/TpumMeTonpyMM MMaT CPOK Ha rogHocT oT 36 meceua, ako ce
CbXpaHsBaT crnopep npenopbyaHuTe ycrnosusi. HeoTBopeHuTte kaceTu Tpsibea Aa ce cbxpaHssat npu -20 °C go 8 °C, gokato He
ca Heobxogumu.

BenHbx oTBOpeHw, kaceTuTe TpsibBa Aa ce CbXxpaHsBaT B AMUCMNEHCHbPa B NPeAOoCTaBEHNSI KOHTEMHEP C HEHACUTEH (OpaHXeB)
OEeCcVKaHT unu Apyr NOAXOAAL, Henpo3padeH XepMeTUYeH KOHTEMHep C OEeCWMKaHT 3a 3aliMTa Ha AuckoBeTe OT Bnara.
[ncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce cbxpaHsBaT B KOHTelHepa npu 2 ° ao 8 °C u Aa ce oCTaBAT Aa AOCTUrHaT CTaliHa Temneparypa
npeau oTBapsiHe, 3a Aa ce npegoTepaTu 06pa3yBaHETO Ha KOHAEH3. BeAHbX OTBOpEHU OT onakoBkaTa, CbAbpXKalla AECUKaHT,
anckoseTe TpsibBa Aa ce M3Mon3BaT B paMKWUTE Ha 7 [HU 1 CaMO aKo Ce CbXpaHsiBaT, KakTo e onucaHo B Te3n LY.
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XapakTepucTUKM Ha aHanMTU4YHa echeKTUBHOCT

Ta6bnuua 3. Heo6paboTeHn faHHM 32 pa3MepuUTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeToAororusita Ha CLSI, B3eTn ot 3-Te
HaW-HOBU NapTUAU OUCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOGHa YyBCTBUTEITHOCT ChC cyripaMeToKca3on/TpuMmeTonpmum
19:1 (25 pg) SXT25 (CT0052B).

MeTogonorus Ha CLSI

CpepgHa
pasnuka mexay
Wsumcnena |PasunTane (mm)| €KCnepumeHTanHuTe
CTOMHOCTHU U
Copompwra. | OPTamssm | e |rpana| rpana | cpesia pechepermnTe
poay p pepa (rpaHuua| rpaHuy cTzﬁﬂOCT CpeAHN CTOMHOCTU
(mm) + SD
1 2 3 (koedomumeHT Ha
pvcnepcus)
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 110 (CV=0)
Staphylococcus =
aureus 25923 MHA 24 32 28 32| 32| 32 4 £0 (CV=0)
3179494 -
Haemophilus |~ 4547 | HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1£0 (CV=0)
influenzae
Streptococpus 49619 MHA+ 20 28 24 23 | 23 23 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0 (CV=0)
Staphylococcus _
aureus 25923 MHA 24 32 28 30| 30| 30 20 (CVv=0)
3179495 Haemophilus
) P 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 0 £ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococ'cus 49619 MHA+ 20 28 24 24 | 24 | 24 0 +0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Staphylococcs | 25023 | MHA | 24 32 28 27 | 27 | 27 -1£0 (CV=0)
3134308 m ”
acmopiuS | 49247 | HTM | 24 32 28 26| 26 | 26 -2£0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | ygeqq | MHA* |5 28 24 2 | 24| 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Ta6nuua 4. HeobpaboTeHn 4aHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTE, B CbOTBEeTCTBME ¢ MeTogonoruaTa Ha EUCAST, B3eTtu ot 3-Te
Han-HOBM NapTUAM AUCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa YyBCTBUTENHOCT Cbe cyndameTokcason/Tpumetonpum 19:1
(25 pg) SXT25 (CT0052B).

MeTtogonorusi Ha EUCAST

© CpeaHa
E pasnuka mexay
gf Naumcnena PasuuTtaHe (mm)| eKcnepuMeHTanHute
2 Opranmabm ATCC® | TectoBa OonHa FopHa | pedepeHTHa p?(-;::::::u:e
3]
T HOmMep cpena rpaHvua | rpaHmua cp?AHa cpenHu CTOMHOCTH.
© CTOUHOCT
g (mm) + SD
5 1 2 3 (koedomumeHT Ha
E Aancnepcust)
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 10 (CV=0)
Staphylococeus | 5544 MHA 26 32 29 31 | 31| 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5545 MHA 26 34 30 2| 32|32 2+ 0 (CV=0)
3 faecalis
S
= Streptococcus MH + 5%
o ptococ 49619 |HB+20mg/L| 18 26 2 24 | 24 | 24 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae NAD & CO,
Haemophilus MH + 5%
vl ,’;’zae 49766 |HB+20mg/L| 27 35 31 31 | 31| 31 0+ 0 (CV=0)
NAD & CO,
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Staphylococeus | 5q544 MHA 26 32 29 31 | 31| 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5q545 MHA 26 34 30 31 | 31| 31 10 (CV=0)
v faecalis
<
D
= Streptococcus MH + 5%
© ptococ 49619 |HB+20mg/L| 18 26 22 23 | 23 | 23 10 (CV=0)
pneumoniae NAD B C02
Haemophilus MH + 5%
vl rf’zae 49766 |HB+20mg/L| 27 35 31 32| 32|32 10 (CV=0)
NAD & CO,
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Staphylococeus |- 5q5 15 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 1 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | - 5g54, MHA 26 34 30 30 | 30 | 30 010 (CV=0)
® faecalis
o
[s2]
>
® Streptococcus MH * 5%
ptococ 49619 |HB+20mg/L| 18 26 2 25 | 25 | 25 310 (CV=0)
pneumoniae NAD B COz
Haemophilus MH + 5%
Pl npzae 49766 |HB+20mg/L| 27 35 31 30 | 30 | 30 -1+0 (CV=0)
NAD & CO,

XapaKTepUCTUKM Ha KMUHNYHOTO nencTBue

U3cnepgsaHe Ha Hegde et al. (2019) onucBa mopenuTe Ha enuaemMuonorusita U aHTuMmmkpobHaTa YyBCTBUTENHOCT Ha
noTebpaeHn 3a Kyntypu Shigella nHdekumm B 06ektn 3a Habniogenue B MBatemana.* Ot 2007 r. go 2012 r. npo6u ot
nanpaxHeHust ot 5399 naumneHtn pasat 261 cnyyas Ha Shigella spp., kaTo Hai-4yecTo u3onupaHuTe cepotunose ca Shigella
flexneri (59%) v Shigella sonnei (36%). AST e usBbpLUeHO B 6onHNYHMTE nabopaTtopuu, npu nabopaTtopHo noTBbpAeHN Shigella
n3onatn (254), v3non3eBankn MeToda Ha AuckoBa Audy3usi ¢ peguua aHTMbmoTuum, BkmoumTenHo AST guckoBe CbC
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cyndameTokcason/TpumeTtonpum SXT25 Oxoid u um3nonseaviku rpaHuyHUTE cToiHocTu Ha CLSI|. MynTunekapcTBeHata
pesucteHTHocT (MDR) ce aeduHMpa KaTo pe3UCTEHTHOCT MOHE KbM aMMUUWUAWH U TPUMETONpPUM cyrndameTokcasorn, BaxeH
deHotun Ha MDR 3a Shigella. Kato usno uscnegBaHeTo yCTaHOBSBA, Y€ aHTUMMKpoOHaTa pPe3VCTEHTHOCT KbM YecTo
M3non3BaHn aHTUMUKPOOHM CpefCcTBa € BUCOKa, KakTo U NPoNopLusiTa, KOSTO € pe3UCTEHTHA Ha NoHe TpU aHTUMUKPOGHM Knaca.
PesncTeHTHOCTTa KbM TpuMeTonpumM cyndameTokcason e otkputa B 83% ot msonatute. 120 cnyvas ca MDR (51%), koeTo
€ 3HauuTenHo Mo-BMCOKO, OTKONMKOTO B CbeauHenute watn (16%). Kato uanmo wscnegBaHeTo 3akfiovaBa, Ye BbNPEKM
PEe3NCTEHTHOCTTa KaKTO KbM aMnuUUiVH, Taka W KbM TpuMeTonpum cyndameTokcason (pesucTeHTHocT kbM MDR) ce
e yBenu4yuna npes nepvoga Ha HabnogeHue, NpoAbMKaBaLloTo HabnoaeHe Ha Tasu AuHamuka e OT pellaBallo 3HayYeHue 3a
pa3bvpaHeTo KakTO Ha MpeBeHUMsATa, Taka U Ha nedveHueTto. CrnegoBaTenHo, Tbil KaTO U3CNeABaHETO He OTYMTa HUKaKBK
pesynTaTi U3BbH obxBaTa u/vnn HeCbOTBETCTBUSA Npu n3nonasaHeTo Ha AST AnckoBe, Te BCe OLLe ca ePeKTUBHU MHCTPYMEHTH
B AMarHocTvkaTa 3a nogrnomaraHe Ha KMUHULMCTUTE NpU BapuaHTUTE 3a NIe4eHune.

W3cnepsaHe Ha Ahmad et al., npe3 2015 r., onpeaenu YectoTaTta U MoAena Ha pe3ncTeHTHoCT Ha E. coli npu nauyeHTn ¢ CA-UTI
B ceBepHarTa 4acT Ha MakucTaH.’ Mpobu oT ypuHa ca B3eTu OT NauMeHT, KOMTOo ca 6Unu KIMHUYHO anarHoctmumpanm ¢ CA-UTI.
In vitro AST Ha E. coli ca n3BbpLUEHN CbC CTaHAAPTM3NPaHN ThProBCKM ANCKOBE 3a YyBCTBUTENHOCT, KOUTO BKtoysaT AST auckose
cbe cyndameTokcason/Tpumetonpum SXT25 Oxoid. YyBcTBMTENHOCTTA Ha aHTMBMOTUUMTE e n3cneaBaHa BbpXxy arap Ha Mueller-
Hinton (MHA). Ot 50 npo6u 20 nokassat 4McTo pa3suTue Ha E. coli Bbpxy kKynTypaTa. KaTo usno, E. coli noka3sa BMcoOKa CTeneH Ha
PE3NCTEHTHOCT KbM aMnuumnuH (90%), TeTpaumknuH (70%), eputpomuumH (70%), TpumeTponpum-cyndameTokcason (55%),
umnpodnokcaumH (50%) n cnapdnokcaumH (45%). Kato usno nacneasaHeTo 3akriovaBa, e CTeneHTa Ha pe3ncTeHTHOCT Ha E. coli
CpeLLy 4ecTo 1U3non3BaHu aHTubakTepuanHu cpeacTBa e 4oCTa BUCOK 1 MOBEYETO OT LLiaMOBETE MOKa3BaT MyNTUPE3UCTEHTHOCT.
Bbnpekn ToBa nsnonssaHeto Ha AST guckose, BknountenHo AST guckoBe cbe cyndameTokcason/Tpumetonpmum SXT25 Oxoid,
nokassa nocrnenoBaTenHu pe3ynTaTi U He ca AOKYMEHTUPaHW pe3ynTaTn n3BbH cneuudnkaumusTa.

lMpoBegeHo e u3cnegBaHe 3a onpefdensiHe Ha Mogena Ha aHTMOMOTMYHA YyBCTBUTENHOCT Ha yponatoreHHute E. coli,
pasnpoCcTpaHeHve Ha reHHaTa rpyna C pasluvpeH CrnekTbp Ha B-naktamasata (ESBL) u uHTerponu ot knac 1.5 O6wo 500
KIMWHWYHK U3onaTa Ha yponaToreHHu E. coli ca nsonupanu ot pasnuynu 6onHuum B Kapaun. AST ce n3BbpLUBa No METOAMTE Ha
Kirby-Bauer Bbpxy MHA B cboTBeTcTBUE C yKkasaHusiTa Ha CLSI. E. coli ATCC® 25922 e u3nonaeaH KaTo Liam 3a KOHTPOI
B n3criegBaHeTo. TecTBaHU ca peauua aHTMbnoTuLM, BKIOYUTENHO KOTPMMOKCason (TpumeTtonpum/cyndameTokcasorn). OT 500
n3onata 105 ca naeHtudpmumpann kato MDR E. coli. MDR E. coli noka3sa HapacTBalla TEHAEHUMSA Ha PE3UCTEHTHOCT; NoBeye
oT 50% pe3ncTeHTHOCT ce Habniogasa npu aHTMBMOTMLM, BKIOYMTENHO KOTpumokcason. Kato yponatoreHeH ESBL-
npoussexgaly E. coli e HOBOBb3HUKBALL, 3apaBeH Npobrem, pasnpocTpaHsaBall ce B Lienvs CBAT, mopaan KoeTo uscrneaBaHeTo
noagvepTaBa BaxHOCTTa Ha U3cneaBaHe Ha enuaeMuonorusiTa Ha pPe3nCTEHTHOCTTA, KakTo WM npunaraHeTo Ha Npenopbky 3a
npaBuUreH KOHTPON Ha ynoTpebaTta Ha aHTUMUKPOGHM CpeacTBa U MEPKM 3a KOHTPOI Ha uHdekuunTe. KaTto usino nscnegsaHeTo
3aKI0YM, Ye aKTMBHOTO HabnogeHne N aHTUMUKPOOHOTO ynpaBfieHne ca CUITHO NPenopbYUTENHU U CriedoBaTenHo, Thil KaTo
13cneaBaHETO He OTYMTa HUKAKBM pe3ynTaTu u3BbH obxBaTa W/MNWM HECHLOTBETCTBUS Npu usnonasaHeto Ha AST guckose, Te
BCe OLLle ca e(PEKTUBHU MHCTPYMEHTUN B AMarHocTUkaTa 3a nogriomaraHe Ha KIvHULUCTUTE 32 Bb3MOXHOCTM 3a NleYeHue.

CepuosHM WHUMOEHTU
Bceku cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAMN BbB Bpb3ka C U3AeNneTo, ce AoKnaaBa Ha NPOU3BOAUTENS U HA CbOTBETHUSA
perynatopeH opraH, KbeTo € yCTaHOBEH I'IOTpe6MTeJ'IFIT n/vnn NaumneHTsT.
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Diskovi sa sulfametoksazolom/trimetoprimom Oxoid™ 19:1
25 ug (SXT25)
CT0052B

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 sa sulfametoksazolom/trimetoprimom 19:1 (25 pg) SXT25 diskovi su od 6 mm koji
sadrzavaju odredenu koli€inu antimikrobnih sredstava sulfametoksazola i trimetoprima. Diskovi su oznaceni na obje strane
s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu (SXT) i koli€ini (25 pg).

Diskovi se isporucuju u ulo$cima koji sadrzavaju po 50 diskova, a u pakiranju je 5 ulozaka. Svaki je ulozak pojedina¢no zapakiran
zajedno s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Sulphamethoxazole/Trimethoprim Diskovi
za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid
(prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom koriste se u polukvantitativhoj metodi
testiranja difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnosti¢ckom tijeku rada za odredivanje
potencijalnih moguénosti lijecenja za bolesnike kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju
osjetljivosti na mikroorganizme za koje se pokazalo da su sulfametoksazol i trimetoprim aktivni i klini€ki i in vitro. Za uporabu sa
Gistom 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 pronaéi u lokalnim postupcima i smjernicama.
Nije odredena populacija za testiranje ovim diskovima.

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

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

Gram-pozitivhe
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae i parainfluenzae

Vrste s objavljenim graniénim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde:

Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae i parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:

Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp.
. Skupine streptokoka A, B, Ci G
. Streptococcus pneumoniae
. Listeria monocytogenes

Gram-negativne

Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae

Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Nacela metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom koriste se u polukvantitativhoj metodi
testiranja difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu
s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde™/odbora EUCAST?® prougite relevantne aktualne standarde.
Tablice koje prikazuju sastojak/koncentracije Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'™/odbora EUCAST? 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

Mjeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
tocnosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom temelji se na
medunarodno priznatim postupcima i standardima.

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

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom sastoje se od papirnatih diskova promjera
6 mm impregniranih odredenom koncentracijom antimikrobnog sredstva. Diskovi su s obje strane oznaceni alfanumeri¢kom
Sifrom koji odreduje antimikrobno sredstvo i koncentraciju. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci su pojedinacno zapakirani
u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica 1. Materijali koji se isporucuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje

CT0052B _ antimikrobne osjetljivosti

OPI? sastavnih dijelova Opis mgtgrljalg ' - Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasticni — - _—

éepom i klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Bijeli kristalni prah. Antimikrobno _
diskova za testiranje sredstvo. Sulfonamidski bakteriostatski
antimikrobne osjetljivosti. Sulfametoksazol | antibiotik koji ometa sintezu folne

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile kiseline kod osjetljivih bakterija.

svjetlobez do smede boje.

Sa svakim uloSkom isporucuje
se jedan komad.

Folija pojedina¢no zatvara svaki

Bijeli ili bjeli¢asti prah. Antimikrobno
sredstvo koje inhibira redukciju
Trimetoprim dihidrofolne kiseline u tetrahidrofolat,

Folija lozak iim desikant Sto dovodi do sekvencijalne inhibicije
u o.za. sav s‘voym (?SI antom. enzima na putu folne kiseline.
Pojedinac¢ni diskovi s

Diskovi za testiranje upijaju¢im papirom. 6 mm.

osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku.

5 ulozaka po pakiranju.

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom mogu se dozirati pomo¢u dozatora
za diskove Oxoid, koji nije prilozen uz proizvod.

Vijek trajanja i uvjeti skladistenja

Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom imaju vijek trajanja
36 mjeseci ako se €uvaju u preporuc¢enim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se ¢uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C
do primjene.
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Nakon otvaranja ulo$ci se moraju ¢uvati u dozatoru u priloZenom spremniku s nezasi¢enim (naranc¢astim) 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 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja
kako bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju
upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su ¢uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.

Karakteristike analitiCke uc¢inkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o velic¢inama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde,
uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom
19:1 (25 pg) SXT25.

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

Prosjecna razlika
izmedu

lzra¢unata Ogitanje (mm) eksperimentalnih
Serija Oraanizam ATCC® Testni Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
proizvoda 9 broj medij |granica| granica | sredi$nja sredisnjih vrijednosti
vrijednost (mm) + standardno
odstupanje (koeficijent
1 2 3 varijance)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 271 | 27 1+0(CV=0)
Stapgz ’r(;fj"sc"“s 25923 MHA 24 32 28 32|32 32 4+0(CV=0)
3179494 Haemophilus
inﬂuerfzae 49247 HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+£0(CVv=0)
0,
S;; e:ut;c;’:f;‘;s 49619 'V(')':'/é\j;kfvf’ 20 28 24 23 | 23| 23 -1£0(CV=0)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus _
aureus 25923 MHA 24 32 28 30| 30 | 30 2+0(CV=0)
3179495 m i
;?IZ';’;’Z &’, ;’s 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
0,
S | ots [oece m | an | a |m|w[m] osoeveo
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus _
aureus 25923 MHA 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+20(CV=0)
3134308 r ”
;i,’;’é’,fz &’, gs 49247 HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 -2£0(CV=0)
0,
S;; e:;ﬁf;’;‘;‘f 49619 'V('xéAjeJ'kswiA’ 20 28 24 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
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Tablica 4. Neobradeni podaci o veli¢inama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz tri najnovije serije
diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom 19:1 (25 ug) SXT25.

Metodologija odbora EUCAST

Prosjecna razlika
izmedu

©
-§ lzraéunata | Ogitanje (mm) eksperimentalnih
N . ATCC® . ..| Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
o Organizam . | Testni medij b . iy o - .
s broj granica | granica | srediSnja sredisnjih vrijednosti.
S, vrijednost (mm) + standardno
5 odstupanje (koeficijent
» 1 2 3 o
varijance)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 271 | 27 1+0(CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31| 3 2+0(CV=0)
aureus
Enterococcus faecalis| 29212 MHA 26 34 30 32| 32| 32 2+0(CV=0)
S MH +5 %
S Streptococcus hemoglobina
g pneumoniae 49619 +20 mg! 18 26 22 24 |1 24 | 24 2+0(CVv=0)
NAD u CO;,
MH+5%
Haemophilus hemoglobina _
influenzae 49766 +20 mg/! 27 35 31 31| 31| 31 0+0(CV=0)
NAD u CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31| 3 2+0(CV=0)
aureus
Enterococcus faecalis| 29212 MHA 26 34 30 31| 31| 3 1+0(CV=0)
8 MH +5 %
D Streptococcus hemoglobina _
E pneumoniae 49619 +20 mg/l 18 26 22 23| 23| 23 1+0(CV=0)
NAD u CO,
MH +5 %
Haemophilus hemoglobina _
influenzae 49766 +20 mg/l 27 35 31 32| 32| 32 1+0(CV=0)
NAD u CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococeus 1 50513 | MHA 2% 32 29 28 | 28 | 28 ~1£0(CV=0)
aureus
Enterococcus faecalis| 29212 MHA 26 34 30 30| 30 | 30 0+0(CV=0)
<)
o
% MH +5 %
o Streptococcus hemoglobina _
™ pneumoniae 49619 +20 mg/l 18 26 22 25| 25| 25 3+0(CV=0)
NAD u CO,
MH +5 %
Haemophilus hemoglobina _
influenzae 49766 +20 mg/l 27 35 31 30 | 30 | 30 -1+20(CVv=0)
NAD u CO,
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Karakteristike klinicke u¢inkovitosti

Ispitivanje koje su proveli Hegde et al. (2019.) opisalo je epidemioloSke obrasce i obrasce antimikrobne osjetljivosti infekcija
bakterijom Shigella koje su potvrdene kulturom na nadzornim mjestima u ustanovama u Gvatemali.* Od 2007. do 2012. uzorci
stolice od 5399 bolesnika dali su 261 slucaj infekcije bakterijom Shigella spp., a najée$ée izolirani serotipovi bili su Shigella
flexneri (59 %) i Shigella sonnei (36 %). Provedeno je testiranje antimikrobne osjetljivosti u bolnickim laboratorijima
na laboratorijski potvrdenim izolatima bakterije Shigella (254) pomocéu metode difuzije diska s raznim antibioticima, uklju€ujuéi
diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom Oxoid SXT25 i pomoc¢u graniénih vrijednosti
Instituta za klinicke i laboratorijske standarde. Multirezistencija je odredena kao otpornost na najmanje ampicilin i trimetoprim
sulfametoksazol, vazan fenotip multirezistencije za bakteriju Shigella. Sveukupno, ispitivanje je pokazalo da je antimikrobna
otpornost na cesto koristene antibiotike bila visoka, kao i udio otporan na najmanje tri antimikrobna razreda. Otpornost
na trimetoprim sulfametoksazol otkrivena je u 83 % izolata. 120 slu€ajeva bili su multirezistentni (51 %), $to je znatno viSe nego
u Sjedinjenim Drzavama (16 %). Sveukupno, ispitivanje je zakljuéilo da, iako se otpornost i na ampicilin i na trimetoprim
sulfametoksazol (multirezistencija) poveéala tijekom razdoblja nadzora, kontinuirani nadzor te dinamike klju¢an je za
razumijevanje prevencije i lijeCenja. Stoga, buduéi da ispitivanje nije prijavilo rezultate izvan raspona i/ili nedosljednosti prilikom
uporabe diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti, oni su i dalje u€inkoviti alati u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomoé
lije€nicima u odabiru moguénosti lijecenja.

Ispitivanje koje su proveli Ahmad et al. 2015. godine utvrdilo je uestalost i obrazac otpornosti bakterije E. coli u bolesnika
s infekcijama urinarnog trakta koje se povezuju s kateterom u sjevernom Pakistanu.® Uzorci urina prikupljeni su od bolesnika
s klinickom dijagnozom infekcija urinarnog trakta povezanih s kateterom. In vitro testiranje antimikrobne osjetljivosti za E. coli
provedeno je pomocu standardiziranih komercijalnih diskova za osjetljivost, koji su uklju€ivali diskove za testiranje antimikrobne
osjetljivosti sa sulfametoksazolom/trimetoprimom Oxoid SXT25. Osijetljivost antibiotika prou¢avana je na Mueller-Hinton agaru
(MHA). Od 50 uzoraka, 20 je pokazalo Cisti rast bakterije E. coli na kulturi. Ukupno, bakterija E. coli pokazala je visok postotak
otpornosti na ampicilin (90 %), tetraciklin (70 %), eritromicin (70 %), trimetroprim-sulfametoksazol (55 %), ciprofloksacin (50 %)
i sparfloksacin (45 %). Sveukupno, ispitivanje je zakljuCilo da je postotak otpornosti bakterije E. coli na Cesto koriStena
antibakterijska sredstva bio priliéno visok te da je veéina sojeva pokazala multirezistenciju. Medutim, uporaba diskova
za testiranje antimikrobne osjetljivosti, ukljuujudi diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti
sa sulfametoksazolom/trimetoprimom SXT25, pokazala je dosljedne rezultate i nisu dokumentirani rezultati izvan specifikacija.

Ispitivanje je provedeno kako bi se odredio obrazac antimikrobne osjetljivosti uropatogene bakterije E. coli, rasprostranjenosti
skupine gena B-laktamaze prosirenog spektra (ESBL) i integrona 1. razreda.® Ukupno 500 klini¢kih izolata uropatogene bakterije
E. coli izolirano je iz razli¢itih bolnica u Karachiju. Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je pomoc¢u Kirby-Bauerovih
metoda na MHA-u u skladu sa smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde. E. coli ATCC® 25922 upotrijebljen je
kao kontrola u ispitivanju. Testiran je niz antibiotika, ukljucujuéi kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol). Od 500 izolata, 105
je identificirano kao multirezistentna bakterija E. coli. Multirezistentna bakterija E. coli pokazivala je rastuéi trend otpornosti;
uocena je otpornost ve¢a od 50 % na antibiotike, ukljuujuci kotrimoksazol. Buduéi da je uropatogena bakterija E. coli koja
proizvodi ESBL novonastali zdravstveni problem koji se Siri diliem svijeta, ispitivanje je naglasilo vaznost istrazivanja
epidemiologije otpornosti, kao i primjene preporuka za pravilnu kontrolu uporabe antimikrobnih sredstava i mjera za kontrolu
infekcija. Sveukupno, ispitivanje je zakljucilo da se aktivni nadzor i antimikrobno upravljanje snazno preporucuju te, stoga, buduéi
da ispitivanje nije prijavilo rezultate izvan raspona i/ili nedosljednosti prilikom uporabe diskova za testiranje antimikrobne
osjetljivosti, oni su i dalje ucinkoviti alati u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomo¢ lije¢nicima u odabiru mogué¢nosti lijecenja.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan $tetni 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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© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zatitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
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Oxoid™ Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 Discs
25 ng (SXT25)
CT0052B

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 sulfametoxazol/trimethoprim 19 : 1 (25 ug) SXT25 jsou 6mm disky, které
obsahuji specificka mnozstvi antimikrobialnich latek sulfametoxazol a trimethoprim. Disky jsou z obou stran oznaéeny udaji
o antimikrobialni latce (SXT) a jejim mnozstvi (25 pg).

Disky jsou dodavany v zasobniku, ktery obsahuje 50 disku. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Kazdy zasobnik je samostatné
uzavfen spolu s vysousSeci tabletou v prahledném blistru pokrytém félii. Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na
sulfametoxazol/trimethoprim Ize davkovat pomoci davkovace diskGi Oxoid Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy
jednotlivy disk Ize pouzit pouze jednou.

Uégel pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti na sulfametoxazol/trimethoprim se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni
metodé pro testovani citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly lékafim urcit
potencialni moznosti lé¢by pacientll s podezienim na mikrobidlni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vGci
mikroorganismim, u nichz byla prokazana ucinnost sulfametoxazolu a trimethoprimu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s Cistou
kulturou vypéstovanou na agaru.

Prostfedek neni automatizovany, je uréen 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 FDA®, CLSI M100'* nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zony.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI:
Grampozitivni

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativni

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Burkholderia cepacia

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae a parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus skupiny A,B,Ca G
. Streptococcus pneumoniae
. Listeria monocytogenes

Gramnegativni

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Principy metody

AST disky se sulfametoxazolem/trimethoprimem se pouZivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti
in vitro. Uplné pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledki podle metodologie CLSI"/EUCAST?® naleznete v pfislusnych
platnych normach. Tabulky uvadgjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI™/EUCAST? naleznete v pfisludné dokumentaci, na
kterou je odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naogkuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk.
Antibiotikum v disku difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni zény kolem diskd a porovnaji se
s uréenymi rozsahy priméra zén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu

Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materialdm uréenym ke stanoveni nebo ovéfeni
spravnosti metody pro AST disky se sulfametoxazolem/trimethoprimem 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 diski, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™ a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

AST disky se sulfametoxazolem/trimethoprimem se skladaji z papirovych diskl o priméru 6 mm impregnovanych uréitou
koncentraci antimikrobialni latky. Disky jsou na obou stranach oznageny alfanumerickym kédem identifikujicim antimikrobialni latku
a koncentraci. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru s vysouseci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0052B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku

P?pls s?ucastln Pop!s' materlalu ' Reagencie Popis funkce

Zasobnik s pruzinou, Soucasti sestavy a plastovy — R _— S
viékem a pistem (x5) zasobnik obsahujici 50 AST disku. Bily krystalicky prasek. Antimikrobialni
Vysouseci tableta (x5) Malé tablety ve tvaru pastilky latka. Sulfonamidové bakteriostaticke

Sulfametoxazol | antibiotikum, které interferuje se

svétle béZové az hnédé barvy.
y syntézou kyseliny listové u citlivych

S kazdym zasobnikem se dodava

1 Kus. bakterii.
. Folie jednotlivé utsnujici kazdy Bily nebo témér bily prasek.
Folie zasobnik s jeho vysousediem. Antimikrobialni latka, ktera inhibuje

Trimethoprim redukci kyseliny dihydrofolové na
tetrahydrofolat, coz vede k nasledné
inhibici enzymu drahy kyseliny listové.

Jednotlivé absorpéni papirove
Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém
citlivost (x250) zasobniku.

5 zasobnikud v baleni.

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

AST disky se sulfametoxazolem/trimethoprimem Ize davkovat pomoci davkovace diski Oxoid Disc Dispenser, ktery v8ak neni
s timto prostfedkem dodavan.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky se sulfametoxazolem/trimethoprimem maji dobu pouzitelnosti 36 mésict, pokud jsou skladovany
za doporucenych podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.

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



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 2 az 8 °C a pfed otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysouSedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.

Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjsich Sarzi diskt
pro testovani antimikrobialni citlivosti na sulfametoxazol/trimethoprim 19 : 1 (25 pg) SXT25 (CT0052B)

Metodologie CLSI

Pramérny
rozdil mezi
T Odecet (mm experimentalnimi
e | 2 nodnotami
Sarze Oraanismus Cislo | Testovaci | Dolni | Horni hodnota a referenénimi
produktu 9 ATCC® médium mez mez N hodnotami
stfedniho . .
bodu stfedniho bodu
(mm) + SD
1 2 3 (koeficient
rozptylu)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 27 1+0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 32 | 32 32 4 +0 (CV=0)
aureus
3179494 -
Haemophilus | 4q047 HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1 £0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4q649 MHA 20 28 24 23 | 23 | 23 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 26 00 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 30 | 30 30 2 +0 (CV=0)
aureus
3179495 Haemophilus
. P 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 28 0+ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4q649 MHA+ 20 28 24 24 | 24 | 24 00 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 26 0+0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 27 | 27 27 -1+0 (CV=0)
aureus
3134308 H rw
aemopniius 49247 HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 -2 £0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4649 | MHA* 20 28 2 2 | 24| 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjsich Sarzi
disku pro testovani antimikrobialni citlivosti na sulfametoxazol/trimethoprim 19 : 1 (25 pg) SXT25 (CT0052B)

Metodologie EUCAST

Pramérny rozdil mezi

é Vypoétena . experimentalnimi
S x . . | refereneni | Odecet(mm) hodnotami
o . Cislo Testovaci Dolni | Horni .
(<] Organismus ATCC® | médium mez mez hodnota a referenénimi
% stredniho hodnotami stfredniho
N bodu bodu (mm) + SD
0 1 2 3 (koeficient rozptylu)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 110 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5 MHA 26 34 30 2| 32| 32 2+ 0 (CV=0)
faecalis
<
% MH +
~ Streptococcus 5% HB + _
p pneumoniae 49619 |, mg/I NAD 18 26 22 24 | 24 | 24 2 £ 0 (CV=0)
\% COz
MH +
Haemophilus 5%HB + _
influenzae 49766 |, mg/l NAD 27 35 31 31| 31 31 0 +0 (CV=0)
\Y COZ
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26| 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | q515 MHA 26 34 30 31| 31| 31 140 (CV=0)
faecalis
3
S MH +
~ Streptococcus 5% HB + _
» preumoniae 49619 |, mg/I NAD 18 26 22 23 (23| 23 110 (CV=0)
\% COz
MH +
Haemophilus 5%HB + _
influenzae 49766 |, mg/l NAD 27 35 31 32|32 | 32 1+0 (CV=0)
\Y COZ
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26| 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus | 5q544 MHA 26 32 29 28| 28 | 28 110 (CV=0)
aureus
Enterococcus | oq55 MHA 26 34 30 30| 30| 30 040 (CV=0)
faecalis
[ce]
o
g MH +
[sp]
- Streptococcus 5% HB + _
™ pneumoniae 49619 |, mg/l NAD 18 26 22 25| 25| 25 3+0 (CV=0)
\Y COZ
MH +
Haemophilus 5% HB + _
influenzae 49766 |5 mg/l NAD 27 35 31 30| 30| 30 -1+ 0 (CV=0)
\% COQ
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Charakteristiky klinického provedeni

Studie Hegde et al. (2019) popsala epidemiologii a vzorce antimikrobialni citlivosti kultivacné potvrzenych infekci druhem Shigella
v zafizenich pro dohled v Guatemale.* Od roku 2007 do roku 2012 pfinesly vzorky stolice od 5 399 pacientd 261 pfipadu infekce
druhem Shigella, pfiemz nejcastéji izolovanymi sérotypy jsou Shigella flexneri (59 %) a Shigella sonnei (36 %). AST bylo
provedeno v nemocnic¢nich laboratofich u laboratorné potvrzenych izolatd Shigella (254) pomoci diskové difuzni metody s fadou
antibiotik, véetné AST diski Oxoid se sulfametoxazolem/trimethoprimem SXT25, a pomoci breakpointd CLSI. Mnohocetna
Iékova rezistence (MDR) byla definovana jako rezistence minimalné na ampicilin a trimethoprim sulfametoxazol, coz je dllezity
fenotyp MDR pro druh Shigella. Celkové studie zjistila, Ze antimikrobialni rezistence vuci bézné pouzivanym antimikrobialnim
latkam byla vysoka, stejné jako podil, ktery byl rezistentni vi¢i nejméné tfem antimikrobialnim tfidam. Rezistence na trimethoprim
sulfametoxazol byla zjisténa u 83 % izolatd. 120 pfipadl bylo MDR (51 %), coz je vyrazné vice nez v USA (16 %). Ze zaveérl této
studie vyplyva, Ze ackoli se rezistence na ampicilin i trimethoprim sulfametoxazol (rezistence na MDR) béhem sledovaného
obdobi zvysila, pro pochopeni prevence ilécby je zasadni neustalé sledovani této dynamiky. Vzhledem k tomu, Ze studie
v souvislosti s pouzitim AST diskd neuvedla Zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky, které by byly mimo pfislusny rozsah,
jsou tyto disky stale u¢innymi nastroji v diagnostickém pracovnim postupu a pomahaiji Iékaftim v moznostech Iécby.

Studie Ahmada et al. z roku 2015 uréila frekvenci a vzor rezistence E. coli u pacientt s CA-UTI v severni ¢asti Pakistanu.® Vzorky
moci byly odebrany od pacientt, u kterych byla klinicky diagnostikovana CA-UTI. In vitro AST u E. coli bylo provedeno se
standardizovanymi komerénimi disky na citlivost, které zahrnovaly AST disky Oxoid se sulfametoxazolem/trimethoprimem
SXT25. Citlivost antibiotik byla studovana na Mueller-Hintonové agaru (MHA). Z 50 vzork( jich 20 vykazovalo na kultufe Gisty
rust E. coli. Celkové E. coli vykazovaly vysokou miru rezistence va¢i ampicilinu (90 %), tetracyklinu (70 %), erythromycinu (70 %),
trimethroprimu sulfametoxazolu (55 %), ciprofloxacinu (50 %) a sparfloxacinu (45 %). Ze zavérQ této studie vyplyva, Ze mira
rezistence E. coli proti béZné pouzivanym antibiotikim byla pomérné vysoka a vétSina kmenu vykazovala multirezistenci. Pouziti
disk AST, v€etné AST disk Oxoid se sulfametoxazolem/trimethoprimem SXT25, vSak ukazalo konzistentni vysledky a nebyly
zdokumentovany zadné vysledky, které by nesplfiovaly specifikace.

Byla provedena studie s cilem urcit vzorec citlivosti na antibiotika u uropatogennich E. coli, prevalenci skupiny genl pro
B-laktamazu roz$ifeného spektra (ESBL) a integronu tfidy 1.8 Celkem bylo izolovano 500 klinickych izolatd uropatogennich E. coli
z riznych nemocnic v Karaci. AST bylo provedeno Kirbyho—Bauerovymi metodami na MHA podle pokynu CLSI. Jako kontrolni
kmen byl ve studii pouzit E. coli ATCC® 25922. Byla testovana fada antibiotik, vCetn& kotrimoxazolu
(trimethoprim/sulfametoxazol). Z 500 izolatd bylo 105 identifikovano jako MDR E. coli. MDR E. coli vykazovala rostouci trend
k rezistenci. Vice nez 50% rezistence byla pozorovana u antibiotik, v€etné kotrimoxazolu. Uropatogenni ESBL produkujici E. coli
je novym zdravotnim problémem $ificim se po celém svété. Proto studie zdlraznila dilezitost zkoumani epidemiologie rezistence
a také dullezitost aplikace doporuceni pro fadnou kontrolu pouzivani antimikrobialnich latek a opatfeni pro kontrolu infekci.
Vystupem této studie bylo dirazné doporuceni aktivniho dohledu a antimikrobialniho dozoru, a protoZe studie v souvislosti
s pouzitim AST diskl neuvedla zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky, které by byly mimo pfisluSny rozsah, jsou tyto disky
stale ucinnymi nastroji v diagnostickém pracovnim postupu, ktery pomaha lékafim s moznostmi l1é¢by.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Oxoid™ Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 Discs
25 pg (SXT25)
CT0052B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) er 6 mm-papirskiver, som
indeholder bestemte maengder af det antimikrobielle stof sulphamethoxazol og trimethoprim. Skiverne er maerket pa begge sider
med oplysninger om det antimikrobielle stof (SXT) og den aktuelle maengde (25 pg).

Skiverne leveres i kassetter med 50 skiver i hver, og der er 5 kassetter i hver pakke. Hver kassette er forseglet enkeltvis sammen
med en terremiddeltablet i en foliebekleedt, gennemsigtig blisterpakning. Sulphamethoxazole/Trimethoprim Antimicrobial
Susceptibility Test (AST) Discs kan dispenseres med en Oxoid Disc Dispenser (szelges separat). Hver enkelt skive ma kun
bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Sulphamethoxazole/Trimethoprim Antimicrobial Susceptibility Test Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest
ved in vitro-fglsomhedstestning. Nar de bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjaelpe klinikere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion, er disse skiver tiltaenkt til bestemmelse
af felsomhed over for mikroorganismer, hvor det er pavist, at sulphamethoxazol og trimethoprim 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 preeparatindsamling, handtering og opbevaring af prever 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 EUCAST?-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestgrrelsesresultatet.

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

Grampositive
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae

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

Grampositive
. Staphylococcus-arter
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegative
. Enterobacterales
. Acinetobacter-arter
. Burkholderia cepacia
e  Stenotrophomonas maltophilia
. Haemophilus influenzae og parainfluenzae
. Neisseria meningitidis
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Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende EUCAST-litteratur:

Grampositive
. Staphylococcus-arter.
. Streptococcus-gruppe A, B, C og G
. Streptococcus pneumoniae
. Listeria monocytogenes

Gramnegative

Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter-arter
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas-arter
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Metodens principper

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

Metrologisk sporbarhed for kalibrator- og kontrolmaterialevaerdier
Metrologisk sporbarhed af veerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Sulphamethoxazole/Trimethoprim 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

Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pad 6 mm, der er impreegneret med
en bestemt maengde antimikrobiel koncentration. Skiverne er maerket pa begge sider med en alfanumerisk kode, der identificerer
det antimikrobielle stof og koncentrationen. 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 CT0052B Tabel 2. Beskrivelse af AST Disc Reagent
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse . .
- Reagenser Beskrivelse af funktion
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og : : _— :
haette og stempel (x5) plastikkassette med 50x Hvidt krystallinsk pulver. Antimikrobielt
AST-skiver. stof. Et sulfonamid-bakteriostatisk
Torretablet (x5) Bleg beige til brune, sma Sulfamethoxazol | antibiotikum, der interfererer med
rombeformede tabletter. folinsyresyntesen i falsomme bakterier.

1 leveres med hver kassette.

Hver kassette er forseglet Hvidt eller rahvidt pulver.

Antimikrobielt middel, der

Folie enkeltvist sammen med h dihvdrofoli dukdi
dets tgrremiddel i folie. Trimethoprim 1@mmer dinydrofolinsyrereduktion
— til tetrahydrofolat, hvilket resulterer
Individuelle, absorberende . h .
. . N i sekventiel heemning af enzymer
Skiver til papirskiver. 6 mm.

folsomhedstest (x250) 50 i hver kassette. I signalvejen for folinsyre.

5 kassetter pr. pakke.

Koncentrationen af antibiotika pa4 AST-skiven analyseres for hvert batch og kontrolleres ved hjeelp af interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA?®). Den faktiske koncentration er angivet i analysecertifikatet.

Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs kan dispenseres ved hjeelp af en Oxoid Disc Dispenser, som ikke falger med
anordningen.

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Uabnede kassetter med Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs har en holdbarhed pa 36 maneder, hvis de opbevares
under de anbefalede betingelser. Udbnede 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, lufttaet beholder med et terremiddel, sa skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne skal
opbevares i beholderen ved 2 °C til 8 °C og skal have stuetemperatur fer abning, sa der ikke dannes kondens. Nar deres
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tarremiddelholdige 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 3. Radata for zonesteorrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches
af Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0052B).

CLSI-metodologi

Middelforskel mellem
de eksperimentelle

) ) Beregnet Aflaesning (mm) .
Produktbatch | Organisme ATCC® Tes.t Nedre Dvre referencevaerdi vaerdier °9
nummer | medier | grense | grense for midtounkt referencevaerdier for
P midtpunkt (mm) + SD
(variationskoefficient)
1] 2| 3
Escherichia coli| 25922 | MHA | 23 29 26 27 | 27 | 27 1£0 (CV=0)
Staphylococeus | 5oq55 | MHA | 24 32 28 32| 32| 32 4 +0 (CV=0)
aureus
3179494 .
Haemophilus | 45047 | M | 24 32 28 27 | 27 | 27 -1 £0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | yqp1q | MHA® | 28 24 23| 23| 23 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0 (CV=0)
Staphylococcus | 5oq05 | MHA | 24 32 28 30 | 30 | 30 2+ 0 (CV=0)
aureus
3179495 Haemophilus
aemop, 49247 | HTM | 24 32 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4qp1q | MHA® T 5, 28 24 24 | 24 | 24 00 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
Escherichia coli| 25922 | MHA | 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Staphylococeus | yoq5 | pmpA | 24 32 28 27 | 27 | 27 140 (CV=0)
aureus
3134308 [— -
aemopiiius | 49047 | HTM | 24 32 28 2 | 26 | 26 20 (CV=0)
influenzae
Streptococous | yqeqq | MHA® | 5 28 24 2 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
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Tabel 4. Radata for zonestarrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 seneste
batches af Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0052B).

EUCAST-metodologi

Middelforskel mellem

§ Beregnet Afleesning (mm) | de eksperimentelle
S . ATCC®- | Test- | Nedre Gvre . vaerdier og
= Organisme . referencevaerdi >
= nummer | medier | grense | gra&nse for midtpunkt referencevaerdier for
3 midtpunkt. (mm) + SD
o 1 2 3 (variationskoefficient)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 110 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31 31 2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 9015 | MHA 26 34 30 2|32 32 2+ 0 (CV=0)
faecalis
3 MH +
3 Streptococcus 5 % HB+
~ P . 49619 |20 mg/L 18 26 22 24 | 24 | 24 2 +0 (CV=0)
po pneumoniae NAD
i CO,
MH +
Haemophilus 5 % HB+
) P 49766 |20 mg/L 27 35 31 31| 3 31 00 (CV=0)
influenzae NAD i
CO;
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31 31 2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g015 | MHA 26 34 30 31| 31| 31 10 (CV=0)
faecalis
ITe) MH +
(o]
S Streptococcus 5% HB+
= : 49619 |20 mg/L 18 26 22 23 | 23| 23 1+0 (CV=0)
® pnheumoniae NAD |
CO;
MH +
Haemophilus 5 % HB+
) P 49766 |20 mg/L 27 35 31 32|32 | 32 1+0 (CV=0)
influenzae .
NAD i
CO;
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 +0 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1+ 0 (CV=0)
aureus
3 Enterococcus | pq515 | MHA 26 34 30 30| 30| 30 00 (CV=0)
Q faecalis
©
® MH +
Streptococcus 5 % HB+
P . 49619 |20 mg/L 18 26 22 25| 25| 25 310 (CV=0)
pneumoniae NAD i
CO;

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK




MH +
Haemophilus 5 % HB+
. P 49766 |20 mg/L 27 35 31 30 | 30 30 -1+0 (CV=0)
influenzae .
NAD i
CO,

Kliniske funktionsegenskaber

| en undersggelse af Hegde et al. (2019) blev epidemiologien og de antimikrobielle falsomhedsmeanstre for dykrningsbekreeftede
Shigella-infektioner undersggt pa facilitetsbaserede overvagningscentre i Guatemala.* Fra 2007 til 2012 resulterede
affgringspraver fra 5.399 patienter i 261 tilfeelde af Shigella-arter, hvor de hyppigst isolerede serotyper var Shigella flexneri (59 %)
og Shigella sonnei (36 %). AST blev udfert pa hospitalslaboratorierne pa laboratoriebekraeftede Shigella-isolater (254) ved brug
af metoden for skivediffusion med en raekke antibiotika, herunder Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs,
og ved brug af CLSI-brudpunkter. Multiresistens over for lzegemidler (MDR) blev defineret som resistens over for minimum
ampicillin og trimethoprim sulfamethoxazol, som er en vigtig MDR-feenotype for Shigella. Overordnet viste undersggelsen,
at antimikrobiel resistens over for almindeligt anvendte antimikrobielle stoffer var hgj, hvilket ogsa var geeldende for andelen, der
var resistent over for mindst tre antimikrobielle klasser. Resistens over for trimethoprim sulfamethoxazol blev pavist i 83 %
af isolaterne. 120 tilfeelde var MDR (51 %), hvilket er markant hgjere end i USA (16 %). Overordnet konkluderede undersggelsen,
at selvom resistens over for bade ampicilin og trimethoprim/sulfamethoxazol (MDR-resistens) blev forgget i lgbet
af overvagningsperioden, er fortsat overvagning af disse dynamikker afggrende for at forstéd bade forebyggelse og behandling.
Da der ikke blev rapporteret resultater uden for omradet og/eller uoverensstemmelser med brugen af AST-skiver, anses de er
de stadig for effektive redskaber i den diagnostiske arbejdsgang som en hjeelp til klinikernes behandlingsmuligheder.

| en undersggelse af Ahmad et al. i 2015 blev frekvensen og falsomhedsmeansteret fastlagt for E coli hos patienter med CA-UTI
i en nordlig del af Pakistan.® Der blev indsamlet urinprgver fra patienter, der var klinisk diagnosticeret med CA-urinvejsinfektioner.
In vitro AST for E coli blev udfgrt med standardiserede, kommercielle falsomhedsskiver, som omfattede Oxoid
Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs. Fglsomheden for antibiotika blev undersggt pa Mueller-Hinton-agar (MHA).
Ud af de 50 praeparater viste 20 ren veekst af E coli pa kultur. Overordnet viste E coli hgj frekvens af resistens over for ampicillin
(90 %), tetracyclin (70 %), erythromycin (70 %), trimethroprim-sulfamethoxazol (55 %), ciprofloxacin (50 %) og sparfloxacin
(45 %). Overordnet konkluderede undersggelsen, at frekvensen for resistens for E coli over for almindeligt anvendte
antibakterielle midler var ret hgj, og en stor del af stammerne viste multiresistens. Brugen af AST-skiver, herunder Oxoid
Sulphamethoxazol/Trimethoprim SXT25 AST Discs, viste dog konsistente resultater, og der blev ikke dokumenteret resultater
uden for specifikationerne.

En undersggelse blev udfert for at fastizegge menstrene for fglsomhed for uropatogen E coli, preevalens for gengruppen for
B-lactamase (ESBL) med udvidet spektrum og klasse 1-integroner.® Der blev isoleret i alt 500 kliniske isolater af uropatogen
E coli fra forskellige hospitaler i Karachi. AST blev udfert ved Kirby-Bauer-metoder pa MHA i henhold til retningslinjerne fra CLSI.
E. coli ATCC® 25922 blev anvendt som kvalitetskontrol i undersggelsen. Der blev testet en raekke antibiotika, herunder
cotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). Ud af 500 isolater blev 105 identificeret som MDR E coli. MDR E coli udviste en
foraget tendens til resistens. Der blev observeret mere end 50 % resistens i antibiotika, inklusive cotrimoxazol. Da uropatogen
ESBL-producerende E coli er et begyndende helbredsproblem, der spreder sig over hele verden, og derfor understregede
undersggelsen vigtigheden af at udforske epidemiologien for resistens samt anvendelsen af anbefalinger til korrekt kontrol af
antimikrobiel brug og infektionskontrolforanstaltninger. Overordnet konkluderede undersggelsen, at aktiv overvagning
og antimikrobiel forvaltning kraftigt anbefales, og da undersggelsen ikke rapporterede nogen resultater uden for omradet og/eller
uoverensstemmelser med brugen af AST-skiver, er de stadig effektive redskaber i den diagnostisk arbejdsgang som en hjaelp
til klinikernes behandlingsmuligheder.

Alvorlige haendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante
myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Oxoid ™-j sulfametoksasooli/trimetopriimi 19:1 plaadid
25 ng (SXT25)

CT0052B

Antimikroobse vastuvotlikkuse testplaadid

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

Sulfametoksasool/trimetopriim 19:1 (25 pg) SXT25 antimikroobse vastuvodtlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST)
plaadid on 6 mm plaadid, mis sisaldavad teatud koguses antimikroobseid aineid sulfametoksasooli ja trimetopriimi. Plaadid on
molemal kiljel margistatud antimikroobse aine (SXT) ja sisalduva koguse (25 pg) Uksikasjadega.

Plaadid tarnitakse kassettides, mis sisaldavad 50 plaati ja igas pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on eraldi suletud koos
kuivatusaine tabletiga fooliumiga kaetud labipaistvas blisterpakendis. Sulfametoksasool/trimetopriimi antimikroobse
vastuvotlikkuse testi plaate saab valjastada Oxoidi plaadijaoturi abil (mltakse eraldi). Iga plaati tohib kasutada ainult iks kord.

Sihtotstarve

Sulfametoksasool/trimetopriimi antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse
meetodis in vitro vastuvbtlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises té6voos, et aidata arstidel maarata
voimalikke ravivéimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse
maaramiseks mikroorganismide suhtes, mille puhul sulfametoksasool/trimetopriim on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka
in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

Taiendavad néuded 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
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegatiivsed
e  Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

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

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gramnegatiivsed

. Enterobakterid
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae ja parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele EUCAST-i teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp.
e  Streptococcus'e rihmad A, B, Cja G
. Streptococcus pneumoniae
. Listeria monocytogenes

Gramnegatiivsed

. Enterobakterid
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Meetodi pohimotted

Sulfametoksasool/trimetopriimi  AST--plaate kasutatakse poolkvantitativses 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? Gihendi/kontsentratsioone,
leiate nende allpool viidatud dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsédtmele ja pinnale
asetatakse AST-plaat. Plaadis olev antibiootikum hajub Iabi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist moéddetakse
plaatide imber olevaid inhibeerimistsoone ja neid vdrreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de)
tuvastatud tsooni 18bim&6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrolimaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

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

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

Kaasasolevad materjalid

Sulfametoksasool/trimetopriimi AST--plaadid koosnevad 6 mm |labimddduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse
antimikroobse kontsentratsiooniga. Plaatide mdlemal kuljel on tadhtnumbriline kood, mis tuvastab antimikroobse aine ja
kontsentratsiooni. 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. CT0052B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. AST-plaatide reaktiivi kirjeldus

Komponen(?l_klrjeld.us Materja!! kirjeldus - Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

Vedru, korgi ja kolviga Montaazikomponendid ja - -

kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab Valge kristalne pulber. Antimikroobne
50x AST-i plaati. aine. A sulfoonamiid bakteriostaatiline

Sulfametoksasool | antibiootikum, mis hairib foolhappe

Kuivatusaine tablett (x5) | Helebeezid kuni pruunid vaikesed . h e :
siinteesi vastuvotlikes bakterites.

pastillikujulised tabletid.

Iga kassetiga on kaasas 1 tk.
Foolium, mis sulgeb iga kasseti
eraldi koos selle kuivatusainega.
Imipaberiga Uksikud plaadid.

6 mm. Igas kassetis 50 tk.

5 kassetti igas pakis.

Valge vdi valkjas pulber. Antimikroobne
aine, mis inhibeerib dihlidrofoolhappe
Trimetopriim redutseerumist tetrahldrofolaadiks,
mille tulemus on foolhappe raja
enslilimide jarjestikune parssimine.

Foolium

Vastuvotlikkuse
testplaadid (x250)

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

Sulfametoksasooli/trimetopriimi AST-plaate saab valjastada Oxoidi plaadijaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.
Kolblikkusaeg ja sailitustingimused

Sulfametoksasooli/trimetopriimi 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.
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Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (klllastumata (oranzi) kuivatusainega) vdi muus sobivas labipaistmatus
6hukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2 °C-8 °C
ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist avatuna
tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on véetud sulfametoksasooli/trimetopriimi
19:1 (25 pg) SXT25 antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0052B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

Keskmine
erinevus
. . . Arvutatud testvaartuste ja
Nait (mm
Toote- Organism ATCC® | Testkesk- Ailil:c;;: Uili(:v";;: vordluse (mm) vordluskeskpunkti
partii 9 number kond P P keskpunkti vaartuste vahel
tus tus
vairtus (mm) + SD
(variatsiooni-
11 2| 3 kordaja)
ESC’;‘ZZ,C”""’ 25922 | MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 32| 32| 32 410 (CV=0)
aureus
3179494
Haemophilus 1 yoo47 | HTM 24 32 28 27 | 27| 27 | -1:0(CV=0)
influenzae
Streptococous | 4qg1g | MHA* 20 28 24 23| 23| 23| -1:0(Cv=0)
pneumoniae 5%SB
Focherichia | a5022 | MHA 23 29 26 26| 26| 26| 00(CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 30 | 30 | 30 2 +0 (CV=0)
aureus
3179495
Haemophilus | 44547 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
influenzae
Streptococous | qq4g | MHA* 20 28 24 24 | 24 | 24 00 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
ESC”CZ;,C”""’ 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 £0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 27 | 27 | 27 -1 %0 (CV=0)
aureus
3134308
Haemophilus 1 49547 HTM 24 32 28 26| 26 | 26 ~2+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | yqq1q | MHA* 20 28 24 24 | 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on véetud sulfametoksasooli/
trimetopriimi 19:1 (25 pg) SXT25 antimikroobse vastuvotlikkuse testplaatide (CT0052B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Keskmine
erinevus
5 - . Arvutatud Nait (mm) testvaartuste ja
H oraanism | ATCC® | Testkesk- Ai'i‘:\’l';;‘: Ul'ﬁv"::f vérdluse vérdluskeskpunkti
§ 9 number kond P tus P tus keskpunkti vaartuste vahel.
8 véirtus (mm) + SD
- - . i
1 2 3 (dlsperS|_oon|
kordaja)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 271 | 27 1+0 (CV=0)
Staphylococcus _
aureus 29213 MHA 26 32 29 31| 31| A 2+0 (CV=0)
E”ﬁfg;;’scus 29212 MHA 26 34 30 32| 32|32 2+ 0 (CV=0)
<
g MH +
~ Streptococcus 5% HB+ 20 _
P pneumoniae 49619 mg/L NAD 18 26 22 24 | 24 | 24 2+0(CV=0)
CO-SZ
MH +
Haemophilus 5% HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/L NAD 27 35 31 31| 31| A 00 (CV=0)
CO-SZ
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0 (CV=0)
Staphylococcus _
aureus 29213 MHA 26 32 29 31| 31| A 2+0 (CV=0)
E”’f‘:’:(f:lfscus 29212 MHA 26 34 30 31| 31| 31 10 (CV=0)
3
8 MH +
~ Streptococcus 5% HB+ 20 _
® pneumoniae 49619 mg/L NAD 18 26 22 23| 23| 23 1+0(CV=0)
CO-SZ
NIH +
Haemophilus 5% HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/L NAD 27 35 31 32| 32| 32 1+0 (CV=0)
CO-SZ
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0 (CV=0)
S’a";’{; ’r ‘;Z‘?SCC“S 29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28| —1:0(Cv=0)
E”g;’;;;f“s 29212 MHA 26 34 30 30 | 30 | 30 0+ 0 (CV=0)
[ce]
o
g MH +
[s2]
- Streptococcus 5% HB+ 20 _
©® pneumoniae 49619 mg/L NAD 18 26 22 25| 25| 25 310 (CV=0)
CO-SZ
MH +
Haemophilus 5% HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/L NAD 27 35 31 30| 30 | 30 -1+0 (CV=0)
CO-Sz
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Kliinilised toimivusnéitajad

Hegde et al. (2019) uuring kirjeldas kultuuriga kinnitatud Shigella nakkuste epidemioloogiat ja antimikroobse vastuvotlikkuse
mustreid Guatemala rajatistes asuvates seirekohtades.* Aastatel 2007-2012 saadi 5399 patsiendi véljaheiteproovidest 261
Shigella spp., juhtu, kusjuures kdige sagedamini eraldatud serotltibid olid Shigella flexneri (59%) ja Shigella sonnei (36%). AST
tehti haigla laborites laboratoorselt kinnitatud Shigella isolaatidega (254), kasutades plaadi difusioonimeetodit koos erinevate
antibiootikumidega, sealhulgas Oxoidi sulfametoksasooli/trimetopriimi SXT25 AST-plaatidega, ja kasutades CLSI murdepunkte.
Mitme ravimi resistentsus (multi-drug resistance, MDR) maéaratleti kui resistentsus vadhemalt ampitsilliini ja
trimetoprimsulfametoksasooli suhtes, mis on Shigella oluline MDR fenotiiiip. Uldiselt leiti uuringus, et antimikroobne resistentsus
tavaliselt kasutatavate antimikroobsete ainete suhtes oli kdrge, nagu ka vahemalt kolme antimikroobse klassi suhtes resistentsete
ainete osakaal. Resistentsus trimetoprimsulfametoksasooli suhtes tuvastati 83% isolaatidest. 120 juhtu oli MDR (51%), mis on
markimisvaarselt kdrgem kui Ameerika Uhendriikides (16%). Uldiselt jéreldati uuringus, et kuigi resistentsus nii ampitsilliini kui ka
trimetoprimsulfametoksasooli suhtes (MDR-resistentsus) suurenes jalgimisperioodi jooksul, on selle diinaamika pidev jalgimine
nii ennetuse kui ka ravi mdistmiseks Ulioluline. Seetdttu, kuna uuringus ei teatatud AST-plaatidega kasutamisega seotud
valdkonnavalistest tulemustest ja/voi ebakdladest, on need endiselt tdhusad vahendid diagnostilises td6voos, et aidata arstidel
ravivbimalusi parandada.

Ahmadi et al. 2015. aastal tehtud uuringus maarati E. coli esinemissagedus ja resistentsuse muster CA-UTI-ga patsientidel
Pakistani pdhjaosas.® Uriiniproovid koguti patsientidelt, kellel oli kliiniliselt diagnoositud CA-UTI. In vitro AST bakterile E. coli tehti
standardsete kaubanduslike vastuvdtlikkuse testplaatidega, mille hulgas olid Oxoidi sulfametoksasool/trimetopriimi SXT25 AST-
plaadid. Antibiootikumide vastuvétlikkust uuriti Mueller-Hintoni agaril (MHA). 50 proovist 20 néitas E. coli puhast kasvu kultuuris.
Uldiselt naitas E. coli kdrget resistentsust ampitsillini (90%), tetratsiikliini (70%), erltromiitsiini  (70%),
trimetroprimsulfametoksasooli (55%), tsiprofloksatsiini (50%) ja sparfloksatsiini (45%) suhtes. Uldiselt jduti uuringus jareldusele,
et E. coli resistentsuse maar tavaliselt kasutatavate antibakteriaalsete ainete suhtes oli isna kérge ja enamikul tivedel iimnes
mitme ravimi resistentsus. Kuid AST-plaatide, sealhulgas Oxoidi sulfametoksasooli/trimetopriimi SXT25 AST-plaatide kasutamine
naitas jarjekindlaid tulemusi ja spetsifikatsioonivaliseid tulemusi ei dokumenteeritud.

Tehti uuring, et maarata uropatogeense E. coli antibiootikumivastuvétlikkuse muster, laiendatud spektriga B-laktamaasi (ESBL)
geeniriihma ja klassi 1 integronite levimus.® Kokku eraldati uropatogeense E. coli Kliinilisest erinevatest haiglatest Karachis 500
kliinilist isolaati. AST tehti Kirby-Baueri meetoditega MHA-| vastavalt CLSI juhistele. Uuringus kasutati kontrollina E. coli ATCC®
25922. Testiti mitmeid antibiootikume, sealhulgas kotrimoksasooli (trimetoprim/sulfametoksasool). 500 isolaadist 105 tuvastati
MDR E. colfna. MDR E. coli néitas resistentsuse suurenevat tendentsi; antibiootikumide, sealhulgas kotrimoksasooli puhul
taheldati tle 50% resistentsust. Kuna uropatogeenset ESBL-i produtseeriv E. coli on esilekerkiv terviseprobleem, mis levib Ule
maailma, rohutati uuringus resistentsuse epidemioloogia uurimise ning antimikroobikumide kasutamise ja infektsioonide
kontrollimise meetmete nduetekohase kontrollimise soovituste rakendamise tihtsust. Uldiselt jéuti uuringus jareldusele, et
aktiivne jalgimine ja antimikroobsete ravimitega tegelemine on vaga soovitatavad ning seet&ttu, kuna uuringus ei teatatud AST-
plaatide kasutamisega seotud kohaldusalast valjajaavaid tulemusi ja/voi ebakdlasid, on need diagnostilise td6voo jaoks endiselt
téhusad vahendid, mis aitavad arstidel ravivdimalusi parandada.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus
kasutaja ja/vdi patsient on registreeritud.
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b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. K&ik muud kaubamargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tiitarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
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Oxoid ™-sulfametoksatsoli-/-trimetopriimilevyt 19:1
25 pg (SXT25)
CT0052B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset 19:1 (25 pug) SXT25 -sulfametoksatsoli-/-trimetopriimiherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n levyja, jotka sisaltavat
maaritetyn maaran antimikrobisia aineita sulfametoksatsolia ja trimetopriimia. Antimikrobinen aine (SXT) ja sen maara (25 pg)
on merkitty levyjen molemmille puolille.

Levyt toimitetaan kaseteissa, joissa on kussakin on 50 levya. Yhteen pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan
yksittaispakattuina foliopaallysteisessa lapinakyvassa lapipainopakkauksessa yhdessa kuivausainekapselin kanssa.
Antimikrobisia sulfametoksatsoli-/trimetopriimiherkkyystestilevyja (AST-levyja) voidaan annostella Oxoid-levyannostelijalla
(myydaan erikseen). Kutakin levya saa kayttaa vain kerran.

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia sulfametoksatsoli-/trimetopriimiherkkyystestilevyja kaytetdan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Laakarit voivat kayttdd levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
maaritettdessa potilaille, joilla epailldan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittda herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin sulfametoksatsolin ja trimetopriimin on osoitettu toimivan seka kliinisesti ettd in vitro. Kaytetdan
viljelyjen kanssa, joissa on kaytetty elatusaineena agaria.

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

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

Alueen koon tuloksen tulkinnassa tulee kayttda FDA-3, CLSI M100-'2 tai EUCAST2-raja-arvotaulukoiden uusimpien julkaistujen
versioiden kliinisia raja-arvoja.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot taméanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:

Gram-positiiviset
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negatiiviset
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ja parainfluenzae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa CLSI:n kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gram-negatiiviset

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Burkholderia cepacia

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae ja parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tdmanhetkisessa EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus ryhmat A, B, Cja G

. Streptococcus pneumoniae

. Listeria monocytogenes

Gram-negatiiviset

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

Levyt on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon. Pakkauksessa on testivalineitéd useampaa kertakayttoista testia varten.

Toimintaperiaate

AST-sulfametoksatsoli-/-trimetopriimilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-"*/EUCAST?®*-metodologian
mukaisesti 16ytyvat voimassa olevista standardeista. CLSI-"®/EUCAST?2-yhdiste-/-pitoisuustaulukot Idytyvat kyseisten resurssien
dokumentaatiosta, johon viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-levy asetetaan
alustan pinnalle. Levyssa oleva antibiootti diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ympardivat inhibitioalueet mitataan
inkuboinnin jalkeen ja niitda verrataan testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin
inhibitioalueiden halkaisijoihin.

Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jaljitettiavyys

Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettévyys, jonka tarkoituksena on maéarittaa tai todentaa AST-
sulfametoksatsoli-/-trimetopriimilevyjen kayttdmenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin menettelyihin
ja standardeihin.

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

Toimitettavat materiaalit

AST-sulfametoksatsoli-/-trimetopriimilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty maaritetylla pitoisuudella
antimikrobista ainetta. Antimikrobisen aineen ja sen pitoisuuden osoittava aakkosnumeerinen koodi on merkitty levyjen
molemmille puolille. 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 CT0052B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-levyreagenssien kuvaus
materiaalit R .
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus
Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Valkoinen kiteinen jauhe.
kannella ja méannalla kasetti, jossa on 50 AST-levya. Antimikrobinen aine. Bakteriostaattinen
(5 kpl) Sulfametoksatsoli | sulfonamidiantibiootti, joka héiritsee
Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; foolihapon synteesia sille herkissa
(5 kpl) véri vaihtelee haalean beigesta bakteereissa.
ruskeaan. ) Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.
1 kunkin kasetin mukana. Antimikrobinen aine, joka estaa

Folio, jolla paallystetdan kunkin dihydrofoolihapon pelkistymisen

Folio kasetin ja kuivausaineen Trimetopriimi tetrahydrofolaatiksi, miké johtaa
yksittaispakkaus. foolihapon toimitukseen tarvittavien
Yksittaiset imukykyisesta entsyymien inhibitioon.

Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt.

(250 kpl) 6 mm. Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

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

AST-sulfametoksatsoli-/-trimetopriimilevyja voidaan annostella Oxoid-levyannostelijalla, jota ei toimiteta valineen mukana.

Sailyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien sulfametoksatsolia/trimetopriimia sisaltdvien AST-levyjen sailyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa
olosuhteissa sailytettyna. Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20—8 °C:n lampétilassa niiden kayttohetkeen saakka.
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Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailidssa (yhdessa tyydyttymattdoman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattémassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—-8 °C:n lampdétilassa, ja niiden on annettava lammeta huoneenlampdon
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta siséltdvasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttda 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niité on sailytetty tdssa kayttéohjeessa kuvatulla tavalla.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten 19:1 SXT25 (25 ug) -sulfametoksatsoli-/-trimetopriimiitrometamoliherkkyystestilevyjen (CT0052B) erasta.

CLSI-metodologia

Kokeellisten
Laskettu Lukema arvojen ja
Tuote- S ATCC®- | Testiva- . o . (mm) vertailukeskiarvojen
s Organismi . Alaraja | Ylaraja | vertailukes- s
era numero liaine X keskimaardinen ero
kiarvo .
(mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
1 2 3
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 110 (CV=0)
Staphylococcus | 55,4 MHA 24 32 28 32| 32| 32 4 +0 (CV=0)
aureus
3179494 Haemophilus
: P 49247 HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | yqqqq | MHA* 20 28 24 23 | 23| 23 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 30 | 30 | 30 2 +0 (CV=0)
aureus
3179495 Haomonhil
acemopnius 1 49047 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4qq1g | MHA* 20 28 24 24 | 24 | 24 010 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+0 (CV=0)
aureus
3134308 T "
acemopiiius | 49047 HTM 24 32 28 2 | 26 | 26 240 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4qg1q | MHA* 20 28 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Taulukko 4. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten 19:1 SXT25 (25 ug) -sulfametoksatsoli-/-trimetopriimiitrometamoliherkkyystestilevyjen (CT0052B) erasta.

EUCAST-metodologia

Kokeellisten
: Lukema (mm) arvojen ja
© - Laskettu N . .
] — ATCC®- | Testiva- . _ . ) vertailukeskiarvojen
2 Organismi numero liaine Alaraja | Ylaraja vert:allukes keskimaardinen ero
o kiarvo .
E (mm) + keskihajonta
= (varianssikerroin)
11213
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 27 [ 27 | 27 720 (CV=0)
Stap’a’zlr‘;fl‘gccus 29213 MHA 26 32 29 31 | 31| 31 240 (CV=0)
E”zref’(f;’lfsc“s 29212 MHA 26 34 30 32| 32| 3 240 (CV=0)
<
3 MH + 5%
S HB+ 20
= sg} opIOcOcoUs | 49619 | mginaD | 18 26 22 24 | 24| 24 20 (CV=0)
CO,:ssa
MH + 5%
- HB+ 20
flaemophis | 49766 | mginaD | 27 35 31 31 | 31| 31 00 (CV=0)
CO,.ssa
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Stapgﬁ’r‘;‘fj;"cus 29213 MHA 26 32 29 31 | 31| 31 240 (CV=0)
E”z':(f:/fsc“s 29212 MHA 26 34 30 31 | 31| 31 140 (CV=0)
o)
: MH + 5%
HB+ 20
= S;; oplococous | 49619 | noiNAD | 18 26 22 23| 23| 23 1£0 (CV=0)
CO,.ssa
MH + 5%
; HB+ 20
Haemophis | 49766 | mginaD | 27 35 31 32 | 32| 3 140 (CV=0)
CO,:ssa
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 2% 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Stap’;ﬁ’f‘;ig““ 29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 1£0 (CV=0)
E”tfzrgga"l;f”s 29212 MHA 26 34 30 30 | 30 | 30 0+0 (CV=0)
[e0]
o
5 MH + 5%
& HB+ 20
& S;; oplococous | 49619 | moanap | 18 26 22 25 | 25| 25 340 (CV=0)
CO,.ssa
MH + 5%
- HB+ 20
Haemophilis | 49766 | mginaD | 27 35 31 30 |30 30| -1£0(Cv=0)
CO,.ssa
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Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkijoiden Hegde et al. tutkimuksessa (2019) kuvailtin Guatemalan seurantalaitoksissa viljelylla vahvistettujen Shigella-infektioiden
epidemiologiaa ja herkkyysmalleja.* 5 399 potilaalta vuosina 2007-2012 kerattyjen ulostenéytteiden analyysissa havaittiin
261 Shigella spp. -tapausta; yleisimmat eristetyt serotyypit olivat Shigella flexneri (59 %) ja Shigella sonnei (36 %).
Sairaalalaboratorioissa suoritettiin vahvistetuille Shigella-isolaateille (254) levydiffuusiomenetelman ja CLSI-raja-arvojen mukainen
AST-testaus useilla eri antibiooteilla Oxoidin SXT25 AST -sulfametoksatsoli-/-trimetopriimilevyt mukaan lukien. Monilaakeresistenssi
madritettiin resistenssiksi vahintdankin ampisilliinille ja trimetopriimisulfametoksatsolille (merkittava Shigellan monilaakeresistentti
fenotyyppi). Kaiken kaikkiaan tutkimuksessa havaittiin, ettd mikrobiladkeresistenssi yleisesti kaytetyille antimikrobisille aineille oli
korkeaa, samoin kuin vahintdan kolmelle antibioottiluokalle resistenttien isolaattien osuus kaikista isolaateista.
Trimetopriimisulfametoksatsoliresistenssia  havaittin 83 %:ssa isolaateista. 120 tapauksessa (51 %) havaittiin
monildékeresistenssia, mika oli merkittavasti enemman kuin Yhdysvalloissa (16 %). Kaiken kaikkiaan tutkimuksessa todettiin, etta
vaikka seka ampisilliini- etta trimetopriimisulfametoksatsoliresistenssi (monilagkeresistenssi) lisaantyi seurantajakson aikana, naiden
dynamiikoiden jatkuva seuranta on ratkaisevan tarkeaa niin ennaltaehkéaisyn kuin hoidonkin ymmartamisen kannalta. Tutkimuksessa
ei raportoitu AST-levyjen osalta mitaan spesifikaatioiden ulkopuolisia ja/tai epajohdonmukaisia tuloksia, mika osoittaa, ettd ne ovat
edelleen tehokkaita tyokaluja hoitovaihtoehtojen valinnan diagnostisessa tydnkulussa.

Tutkijoiden Ahmad et al. vuonna 2015 suorittamassa tutkimuksessa maaritettiin E. colin esiintymistiheys ja resistenssimalli
pohjoispakistanilaisilla katetriperéaista virtsatieinfektiota sairastavilla potilailla.® Virtsanaytteita kerattiin potilailta, joilla oli kliinisesti
diagnosoitu katetriperdinen virtsatieinfektio. AST-testaus suoritettin E. colille in vitro kaupallisilla standardoiduilla
herkkyyslevyilla, joihin lukeutuivat myés Oxoidin SXT25 AST -sulfametoksatsoli-/-trimetopriimilevyt. Antibioottiherkkyyden
tutkimuksessa kaytettiin Muller-Hinton-agaria (MHA). 50 naytteesté 20 naytteen viljelyssa nahtiin puhdasta E. coli -kasvua. E. coli
osoitti yleisesti oftaen korkeaa resistenssia ampisilliinille (90 %), tetrasykliinile (70 %), erytromysiinille (70 %),
trimetropriimisulfametoksatsolille (55 %), siprofloksasiinille (50 %) ja sparfloksasiinille (45 %). Kaiken kaikkiaan tutkimuksessa
todettiin, ettd E. colin resistenssi yleisesti kaytetyille mikrobildakkeille oli melko korkeaa ja ettd suurin osa kannoista osoitti
moniladkeresistenssia. AST-levyjen, Oxoidin SXT25 AST -sulfametoksatsoli-/-trimetopriimilevyt mukaan lukien, toiminnan osalta
tulokset olivat johdonmukaisia, eika spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia raportoitu.

Tutkimuksessa pyrittiin maarittdmaan uropatogeenisten E. coli -kantojen antibioottiherkkyysmalli, laajakirjoisen B-laktamaasi
(ESBL) -geeniryhman esiintyvyys ja luokan 1 integronien esiintyvyys.® Karachin sairaaloissa eristettiin yhteensa 500 kliinista
uropatogeenista E. coli -isolaattia. AST-testaus suoritettiin Kirby-Bauer-menetelmaa ja MHA:ta kayttden CLSI:n ohjeiden
mukaisesti. Kontrollikantana kaytettiin E. coli ATCC® 25922:ta. Testauksessa kaytettiin useita eri antibiootteja kotrimoksatsoli
(trimetopriimi/sulfametoksatsoli) mukaan lukien. 500 isolaatista 105:n havaittiin olevan monildakeresistentteja E. coli -kantoja.
Monilaakeresistentin E. colin resistenssi vaikutti lisdéntyvan edelleen; resistenssitaso antibiooteille, kotrimoksatsoli mukaan
lukien, oli yli 50 %. Koska uropatogeeninen ESBL:a tuottava E. coli on nousemassa maailmanlaajuisesti merkittavaksi
ongelmaksi, tutkimuksessa korostettiin resistenssin epidemiologian selvittdmisen tarkeyttd seka tarvetta mikrobilaakkeiden
kayttda ja infektioiden parempaa hallintaa koskeville suosituksille. Kaiken kaikkiaan tutkimuksessa todettiin, ettd antimikrobisten
aineiden kaytdn aktiivinen seuranta on erittdin suositeltavaa. Tutkimuksessa ei raportoitu AST-levyjen osalta spesifikaatioiden
ulkopuolisia ja/tai epdjohdonmukaisia tuloksia, mika osoittaa levyjen olevan edelleen tehokkaita tydkaluja hoitovaihtoehtojen
valinnan diagnostisessa tyonkulussa.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetédan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut
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Disques de sulfaméthoxazole/triméthoprime 19:1 Oxoid™
25 pg (SXT25)
CT0052B

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) SXT25 (25 pg) au sulfaméthoxazole/triméthoprime sont des disques
de 6 mm imprégnés d'une quantité donnée de sulfaméthoxazole et de triméthoprime, des agents antimicrobiens. Ces disques
indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien (SXT) et la quantité présente (25 ug).

Les disques sont conditionnés en cartouche de 50 disques et 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 de test de sensibilité
aux antimicrobiens (AST) au sulfaméthoxazole/triméthoprime 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 sensibilit¢ aux antimicrobiens au sulfaméthoxazole/triméthoprime 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 le sulfaméthoxazole et le triméthoprime
se sont révélés actifs 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 M100'2°
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
. Streptococcus pneumoniae

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae et parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon le CLSI :
A Gram positif

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

A Gram négatif

. Entérobactéries
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae et parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Souches avec concentrations critiques publiées selon 'lEUCAST :
A Gram positif

. Staphylococcus spp.

. Streptocoques des groupes A, B, Cet G

. Streptococcus pneumoniae

. Listeria monocytogenes

A Gram négatif

. Entérobactéries
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Principes de la méthode

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

Tracabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de controle

La tracabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de contrdle destinés a établir ou a vérifier
la justesse d'une méthode pour les disques AST au sulfaméthoxazole/triméthoprime est basée sur des procédures et des normes
internationalement reconnues.

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

Matériaux fournis

Les disques AST au sulfaméthoxazole/triméthoprime sont des disques en papier de 6 mm de diametre imprégnés d'une
concentration antimicrobienne spécifique. lls sont marqués de chaque cb6té avec un code alphanumérique identifiant I'agent
antimicrobien et sa concentration. 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 CT0052B Tableau 2. Description du réactif du disque AST
Description du Description du matériau Réactif Description de la fonction
composant

Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage Poudre cristalline blanche.

capuchon et piston (x5) | et cartouche en plastique . Agent antimicrobien. Antibiotique
contenant 50 disques AST. Sulfaméthoxazole | bactériostatique sulfamidé qui interfére

avec la synthese de I'acide folique,
chez les bactéries sensibles.

Poudre blanche ou blanc cassé. Agent
antimicrobien qui inhibe la réduction
de I'acide dihydrofolique en

Pastille anti-humidité Petits comprimés beige clair
(x5) a marrons, en forme de losange.
1 par cartouche.
Aluminium scellant chaque

Aluminium cartouche avec sa pastille Triméthoprime A N
anti-humidité. .te:]r.atl)htydrofcl)late ?ntﬁalzant une
Disques individuels en papier Idne :al\llg?esdegllf:cr:}cﬁ %"qeuseenzymes
Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans ’
sensibilité (x250) chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

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

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

Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0052B) au sulfaméthoxazole/triméthoprime

(25 pg) SXT25.
Méthodologie du CLSI
Différence moyenne
entre les valeurs
Valeur Relevé expérimentales et les
Lot de . Numéro |Support| Limite Limite | médiane de elevé (mm) P -
X Organisme oo . x valeurs médianes de
produit ATCC® | de test |inférieure|supérieure| référence o
. référence (mm) + ET
calculée :
(coefficient de
1 2 3 variation)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 110 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 32| 32| 32 4 +0 (CV=0)
aureus
3179494 Haemophilus
. P 49247 HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1 0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | yga4q | MHAY 20 28 24 23| 23| 23 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 +0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 30| 30 | 30 2 +0 (CV=0)
aureus
3179495 Haemophilus
) P 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 0 +0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 619 | MHA* 20 28 24 24 | 24 | 24 0 0 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 +0 (CV=0)
Staphylococcus -
25923 MHA 24 32 28 27 | 27 | 27 -1 10 (CV=0)
aureus
3134308 m "
aemopiius 1 49247 | HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 -2 £0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | ygqqq | MHAY 20 28 24 24 | 24 | 24 00 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de I'EUCAST, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0052B) au sulfaméthoxazole/triméthoprime

(25 pg) SXT25.
Méthodologie de 'EUCAST
Différence moyenne
£ Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
-§ . Numéro | Supportde Limite Limite |médiane de| experlmen’ta!es etles
s Organisme . - s valeurs médianes de
ATCC® test inférieure|supérieure| référence e
o . référence. (mm) + ET
° calculée .
5 (coefficient de
- 1] 2 3 variation)
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 27 | 21| 27 110 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31 31 2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5 15 MHA 26 34 30 2| 32| 32 210 (CV=0)
3 faecalis
<
(o]
= Streptococcus MH +5 % HB+
@ P p 49619 | 20 mg/L NAD 18 26 22 24 | 24| 24 2 +0 (CV=0)
pneumoniae dans le CO,
Haemophilus MH +5 % HB+
) P 49766 | 20 mg/L NAD 27 35 31 31 | 31 31 0 +0 (CV=0)
influenzae
dans le CO,
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 +0 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31 31 2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5 15 MHA 26 34 30 31| 31| 31 1£0 (CV=0)
9 faecalis
<
(o]
= Streptococcus MH +5 % HB+
«® P . 49619 | 20 mg/L NAD 18 26 22 231 23| 23 110 (CV=0)
pneumoniae dans le CO,
Haemophilus MH +5 % HB+
) P 49766 | 20 mg/L NAD 27 35 31 32| 32 32 1+0 (CV=0)
influenzae
dans le CO,
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 +0 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1 10 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5q515 MHA 26 34 30 30| 30| 30 0 0 (CV=0)
© faecalis
o
[s2)
<
™
© Streptococcus MH +5 % HB+
p 49619 | 20 mg/L NAD 18 26 22 25| 25| 25 310 (CV=0)
pneumoniae dans le CO,
Haemophilus MH +5 % HB+
) P 49766 | 20 mg/L NAD 27 35 31 30 | 30 30 -1 10 (CV=0)
influenzae
dans le CO,

Caractéristiques de performance clinique

Une étude menée par Hegde et al. (2019) a décrit I'épidémiologie et les schémas de sensibilité aux antimicrobiens des infections
a Shigella confirmées par culture dans les sites de surveillance en établissement au Guatemala.* De 2007 & 2012, les échantillons
de selles de 5 399 patients ont révélé 261 cas de Shigella spp., les sérotypes les plus couramment isolés étant Shigella flexneri
(59 %) et Shigella sonnei (36 %). L'AST a été réalisée, dans les laboratoires de I'hdpital, sur des isolats de Shigella confirmés en
laboratoire (254) en utilisant la méthode de diffusion sur disque avec une gamme d'antibiotiques dont les disques AST au
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sulfaméthoxazole/triméthoprime SXT25 Oxoid et en utilisant les concentrations critiques du CLSI. La multirésistance aux
antibiotiques est définie comme la résistance a au moins I'ampicilline et le sulfaméthoxazole triméthoprime, un phénotype BMR
important pour Shigella. Dans I'ensemble, I'étude a révélé que la résistance aux antimicrobiens couramment utilisés était élevée,
tout comme la proportion résistante a au moins 3 classes d'antimicrobiens. La résistance au sulfaméthoxazole triméthoprime
a été détectée dans 83 % des isolats. 120 cas étaient multirésistants (51 %), ce qui est nettement plus élevé qu'aux Etats-Unis
(16 %). Dans I'ensemble, I'étude a conclu que, méme si la résistance a la fois a I'ampicilline et au sulfaméthoxazole triméthoprime
(résistance BMR) a augmenté pendant la période de surveillance, la surveillance continue de ces dynamiques est essentielle
pour comprendre la prévention et le traitement. Par conséquent, comme I'étude n'a renvoyé aucun résultat incohérent et/ou hors
spécifications lors de I'utilisation des disques AST, ils restent des outils efficaces dans le flux de travail de diagnostic pour aider
les cliniciens dans les options de traitement.

Une étude, menée par Ahmad et al. en 2015, a déterminé la fréquence et le schéma de résistance de E. coli chez les patients atteints
d'infection des voies urinaires sur cathéter dans le nord du Pakistan.® Des échantillons d'urine ont été prélevés chez les patients
cliniquement diagnostiqués avec une infection des voies urinaires sur cathéter. Les AST in vitro de E. coli ont été réalisées a I'aide
de disques de sensibilité du commerce standardisés, ce qui incluait les disques AST au sulfaméthoxazole/triméthoprime SXT25
Oxoid. La sensibilité des antibiotiques a été étudiée sur gélose Mueller-Hinton (MHA). Sur 50 spécimens, 20 ont montré une
croissance pure d'E. coli sur la culture. Dans I'ensemble, les bactéries E. coli ont montré un niveau de résistance élevé a I'ampicilline
(90 %), a la tétracycline (70 %), a I'érythromycine (70 %), au triméthoprime-sulfaméthoxazole (55 %), a la ciprofloxacine (50 %) et a
la sparfloxacine (45 %). Dans I'ensemble, I'étude a conclu que le niveau de résistance des bactéries E. coli exposées aux
antibactériens couramment utilisés était assez élevée et la plupart des souches présentaient une multirésistance aux antibiotiques.
Cependant, I'utilisation de disques AST, dont les disques AST au sulfaméthoxazole/triméthoprime SXT25 Oxoid, a montré des
résultats cohérents et aucun résultat hors spécifications n'a été documenté.

Une étude a été menée pour déterminer le profil de sensibilité aux antibiotiques d'E. coli uropathogene, la prévalence du groupe
de génes pour les BLSE et des intégrons de classe 1.° Un total de 500 isolats cliniques d'E. coli uropathogéne a été isolé dans
différents hopitaux de Karachi. L'AST a été réalisée par les méthodes de Kirby-Bauer sur MHA selon les directives du CLSI. E.
coli ATCC® 25922 a été utilisé pour le contréle dans I'étude. Une gamme d'antibiotiques a été testée, dont le cotrimoxazole
(triméthoprime/sulfaméthoxazole). Sur 500 isolats, 105 ont été identifi€s comme E. coli BMR. E. coli BMR a montré une tendance
croissante a la résistance : plus de 50 % de résistance observée aux antibiotiques dont le cotrimoxazole. En tant que E. coli
producteur de BLSE uropathogénes est un probléme de santé émergent qui apparait dans le monde entier, I'é¢tude a donc
souligné l'importance d'explorer I'épidémiologie de la résistance, I'application de recommandations pour contréler de maniere
appropriée |'utilisation des antimicrobiens ainsi que des mesures de contrdle des infections. Dans I'ensemble, I'étude a conclu
que la surveillance active et la gestion des antimicrobiens sont fortement recommandées et, par conséquent, étant donné que
I'¢tude n'a renvoyé aucun résultat hors spécifications et/ou incohérent lors de I'utilisation de disques AST, ils restent des outils
efficaces dans le flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens dans les options de traitement.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Oxoid™ Sulfamethoxazol/Trimethoprim 19:1 Discs
25 pg (SXT25)
CT0052B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Sulphamethoxazol/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs (AST) sind 6 mm grof3e Discs,
die spezifische Mengen der antimikrobiellen Wirkstoffe Sulfamethoxazol und Trimethoprim enthalten. Die Discs sind auf beiden
Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen Wirkstoff (SXT) und der vorhandenen Menge (25 pg) beschriftet.

Die Discs werden in Kartuschen mit je 50 Discs geliefert, und es gibt 5 Kartuschen pro Packung. Jede Kartusche ist einzeln
zusammen mit einer Trockenmitteltablette in einer folieniberzogenen, transparenten Blisterverpackung versiegelt.
Sulphamethoxazol/Trimethoprim Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs kénnen mit einem Oxoid-Disc-Spender (separat
erhaltlich) abgegeben werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal verwendet werden.

Verwendungszweck

Sulphamethoxazol/Trimethoprim Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs werden im halbquantitativen
Agardiffusionstestverfahren flr 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 Suszeptibilitit gegeniiber Mikroorganismen, fiir die sich
Sulfamethoxazol und Trimethoprim sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam erwiesen haben. Zur Verwendung mit einer
reinen, auf Agar geziichteten Kultur.

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

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

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

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

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:

Grampositiv
. Streptokokkus pneumoniae

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae und parainfluenzae

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

. Staphylokokkus spp.

. Streptokokkus pneumoniae

Gramnegativ

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae und parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen EUCAST-Literatur:
Grampositiv

. Staphylokokkus spp.

. Streptokokken der Gruppen A, B, Cund G

. Streptokokkus pneumoniae

. Listeria monocytogenes

Gramnegativ

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Grundsitze der Methode

Sulphamethoxazol/Trimethoprim AST-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fiir die In-vitro-
Suszeptibilitatsprifung verwendet. Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaR 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 fiir den/die spezifischen antimikrobiellen
Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Ruckfiihrbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugeordnet werden, um die Richtigkeit
einer Methode fir Sulphamethoxazol/Trimethoprim AST-Discs zu etablieren oder zu Uberprifen, basiert auf international
anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Sulphamethoxazol/Trimethoprim AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit 6 mm Durchmesser, die mit einer bestimmten
antimikrobiellen Konzentration impragniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten mit einem alphanumerischen Code versehen,
der den antimikrobiellen Wirkstoff und die Konzentration angibt. 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 CT0052B mitgelieferte Materialien. Tabelle 2. Beschreibung von AST-Disc-Reagenzien
E:s";ﬁ?;ebﬂfg' Materialbeschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
Kartusche mit Feder, Montagekomponenten und Weiles kristallines Pulver. _
Deckel und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x Antimikrobielles Mittel. Ein Sulfonamid
AST-Discs. Sulfamethoxazol baktenostat@ch W|rkendes_Ant|b|ot|kum,
Trockenmittel-Tablette Blassbeige bis braune, kleine, das die Folsauresynthesein
(x5) rautenformige Tabletten. suszeptiblen Bakterien beeintrachtigt.
1 wird mit jeder Kartusche WeiRes oder cremefarbenes Pulver.
geliefert. Antimikrobielles Mittel, das die

Die Folie versiegelt jede Reduktion von Dihydrofolsaure zu

Folie Kartusche einzeln mit Trimethoprim Tetrahydrofolat hemmt, was zu einer
ihrem Trockenmittel. sequentiellen Hemmung der Enzyme
Einzelne Discs aus saugfahigem des Folsaure-Stoffwechsels fihrt.

Suszeptibilititstest- Papier. 6 mm. 50 in

Discs (x250) jeder Kartusche.

5 Kartuschen pro Packung.

Die Konzentration des Antibiotikums auf der AST-Disc wird fiir jede Charge analysiert und anhand interner und externer
Spezifikationen kontrolliert (z. B. FDA3). Die tatsachliche Konzentration ist auf dem Analysenzertifikat angegeben.

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

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen

Ungedffnete Kartuschen mit Sulphamethoxazol/Trimethoprim AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 36 Monaten, wenn sie unter
den empfohlenen Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen missen bis zur Verwendung bei -20 °C bis 8 °C
gelagert werden.
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Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behélter (mit einem ungeséttigten (orangefarbenen)
Trockenmittel) oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel gelagert werden,
um die Discs vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Spender sollten im Behalter bei 2 °~8 °C gelagert werden und vor dem Offnen auf
Raumtemperatur kommen, um die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden. Nach dem Offnen der Trockenmittelverpackung
sollten die Discs innerhalb von 7 Tagen verwendet werden und nur, wenn sie wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben
gelagert werden.

Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréRen geméaR der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von
Sulphamethoxazol/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimikrobiellen Suszeptibilititstest-Discs (CT0052B).

CLSI-Methodik

Mittlere Differenz
zwischen den
Produkt- ) ATCC®- | Test- Untere | Obere Berechnete_r Messwert (mm) experimentellen
Organismus . Referenzmit Werten und den
charge Nummer |medien | Grenze | Grenze -
telwert Referenzmittelwerten
(mm) + SD
1 2 3 (Varianzkoeffizient)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 21 | 27 1+0(CV=0)
Staphylokokkus | 5553 | \HA 24 32 28 32 | 32|32 4+0(CV=0)
aureus
3179494 Haemophilus
. P 49247 HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+£0(CV=0)
influenzae
Streptokokkus | 4g519 | MHA* | 5, 28 24 23 | 23 | 23 1£0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylokokkus | 55955 | \HA 24 32 28 30 | 30 | 30 210 (CV=0)
aureus
3179495 Haemophilus
. P 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
influenzae
Streptokokkus | 4g519 | MHA* | 5, 28 24 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+x0(CV=0)
Staphylokokkus | 55953 | MHA 24 32 28 27 | 27| 27 -1£0(CV=0)
aureus
3134308 Haemophilus
) P 49247 HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 -2+0(CV=0)
influenzae
Streplokokkus | 4q64q | MHA+ | 5, 28 2 2 | 24| 24| o0x0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengréRen gemaB der EUCAST-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von
Sulphamethoxazol/Trimethoprim 19:1 (25 pug) SXT25 Antimikrobiellen Suszeptibilititstest-Discs (CT0052B).

EUCAST-Methodik

Mittlere Differenz

2 Messwert zwischen den
s ) ATCC®- Test- Untere Obere Berechnete_r (mm) experimentellen
7] Organismus R Referenzmit Werten und den
£ Nummer medien Grenze | Grenze X
= telwert Referenzmittelwerten.
g (mm) + SD
o 1 2 3 (Varianzkoeffizient)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0(CVv=0)
Staphylokokkus | 5544 MHA 26 32 29 31| 31| 31 2+0(CV=0)
aureus
Enterokokkus | 59545 MHA 2 34 30 32| 32| 32 2£0(CV=0)
faecalis
<
% MH+5%
~ Streptokokkus HB + _
o pneumoniae 49619 20 mg/! 18 26 22 24 | 24 | 24 2+0(CV=0)
NAD in CO,
MH +5 %
Haemophilus HB + _
influenzae 49766 20 mg/l 27 35 31 31| 31| 31 0+£0(CV=0)
NAD in CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylokokkus | 55414 MHA 26 32 29 31| 31| 31 2+0(CV=0)
aureus
Enterokokkus | 59545 MHA 2 34 30 31| 31| 31 10 (CV =0)
faecalis
3
§ MH +5 %
~ Streptokokkus HB + _
» pneumoniae 49619 20 mg/l 18 26 22 23| 23 | 23 1+0(CVv=0)
NAD in CO,
MH +5 %
Haemophilus HB + _
influenzae 49766 20 mg/l 27 35 31 32| 32| 32 1+£0(CVv=0)
NAD in CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+£0(CV=0)
Staphylokokkus | = 5q5 43 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1£0(CV=0)
aureus
Enferokoliwis | 29212 MHA 2 34 30 30 | 30 | 30 0£0(CV =0)
faecalis
©
o
g MH +5 %
= Streptokokkus HB + _
™ pneumoniae 49619 20 mgl 18 26 22 25| 25| 25 3+0(CV=0)
NAD in CO,
MH +5 %
Haemophilus HB + _
influenzae 49766 20 mg/l 27 35 31 30| 30| 30 -1+0(CV=0)
NAD in CO,
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Klinische Leistungsmerkmale

Eine Studie von Hegde et al. (2019) beschrieb die Epidemiologie und die antimikrobiellen Suszeptibilitditsmuster von kulturell
bestétigten Shigella-Infektionen in einrichtungsbasierten Uberwachungszentren in Guatemala.* Von 2007 bis 2012 ergaben die
Stuhlproben von 5399 Patienten 261 Falle von Shigella spp., wobei die am haufigsten isolierten Serotypen Shigella flexneri
(59 %) und Shigella sonnei (36 %) waren. AST wurde in den Krankenhauslabors bei im Labor bestatigten Shigella-Isolaten (254)
unter Verwendung der Disc-Diffusionsmethode mit einer Reihe von Antibiotika, einschlieBlich  Oxoid
Sulphamethoxazol/Trimethoprim SXT25 AST-Discs, und unter Verwendung von CLSI Breakpoints durchgefiihrt. Multi-Drug-
Resistenz (MDR) wurde definiert als Resistenz gegen mindestens Ampicillin und Trimethoprim-Sulfamethoxazol, ein wichtiger
MDR-Phéanotyp firr Shigella. Insgesamt ergab die Studie, dass die Resistenz gegen haufig verwendete antimikrobielle Mittel hoch
war, ebenso wie der Anteil derer, die gegen mindestens drei antimikrobielle Klassen resistent waren. Die Resistenz gegen
Trimethoprim-Sulfamethoxazol wurde bei 83 % der Isolate nachgewiesen. Bei 120 Fallen handelte es sich um MDR (51 %), was
deutlich mehr ist als in den Vereinigten Staaten (16 %). Insgesamt kam die Studie zu dem Schluss, dass die Resistenz sowohl
gegen Ampicillin als auch gegen Trimethoprim-Sulfamethoxazol (MDR-Resistenz) wéhrend des Uberwachungszeitraums zwar
zugenommen hat, eine fortgesetzte Uberwachung dieser Dynamik jedoch entscheidend fiir das Verstandnis von Pravention und
Behandlung ist. Da in der Studie keine unzureichenden Ergebnisse und/oder Unstimmigkeiten bei der Verwendung von AST-
Discs festgestellt wurden, sind sie nach wie vor ein wirksames Instrument im diagnostischen Arbeitsablauf, das den Arzten bei
der Auswahl der Behandlungsmaéglichkeiten hilft.

Eine Studie von Ahmad et al. aus dem Jahr 2015 untersuchte die Haufigkeit und das Resistenzmuster von E. coli bei Patienten
mit CA-UTIs in einem nérdlichen Teil Pakistans.® Es wurden Urinproben von Patienten gesammelt, bei denen klinisch eine CA-
UTI diagnostiziert wurde. In-vitro-AST von E. coli wurden mit standardisierten kommerziellen Suszeptibilitatstest-Discs
durchgefihrt, darunter Oxoid Sulphamethoxazol/Trimethoprim SXT25 AST-Discs. Die Suszeptibilitdt der Antibiotika wurde auf
Mueller-Hinton-Agar (MHA) untersucht. Von den 50 Proben zeigten 20 ein reines Wachstum von E. coli in der Kultur. Insgesamt
zeigte E. coli eine hohe Resistenzrate gegeniiber Ampicillin (90 %), Tetracyclin (70 %), Erythromycin (70 %), Trimethroprim-
Sulfamethoxazol (55 %), Ciprofloxacin (50 %) und Sparfloxacin (45 %). Insgesamt kam die Studie zu dem Schluss, dass
die Resistenzrate von E. coli gegen gangige Antibiotika recht hoch war und die Mehrheit der Stdmme eine Multi-Drug-Resistenz
aufwies. Die Verwendung von AST-Discs, einschlieBlich Oxoid Sulphamethoxazol/Trimethoprim SXT25 AST-Discs, zeigte
jedoch konsistente Ergebnisse, und es wurden keine Ergebnisse aulRerhalb der Spezifikation dokumentiert.

Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um das Antibiotika-Suszeptibilitdtsmuster von uropathogenen E. coli, die Pravalenz
der Extended-Spectrum-B-Laktamase (ESBL)-Gengruppe und der Klasse-1-Integrone zu bestimmen.® Insgesamt wurden
500 klinische Isolate von uropathogenen E. coli aus verschiedenen Krankenhausern in Karachi isoliert. Die AST wurde nach der
Kirby-Bauer-Methode an MHA gemafR den Richtlinien von CLSI durchgefiihrt. E. coli ATCC® 25922 wurde in der Studie als
Kontrolle verwendet. Es wurde eine Reihe von Antibiotika getestet, darunter Cotrimoxazol (Trimethoprim/Sulfamethoxazol). Von
den 500 Isolaten wurden 105 als MDR E. coli identifiziert. MDR E. coli wies einen zunehmenden Trend der Resistenz auf; mehr
als 50 % Resistenz wurde bei Antibiotika, einschlieflich Cotrimoxazol, beobachtet. Da es sich bei uropathogenen ESBL-
produzierenden E. coli um ein neu auftretendes Gesundheitsproblem handelt, das sich weltweit ausbreitet, unterstreicht die
Studie, wie wichtig es ist, die Epidemiologie der Resistenz zu erforschen und Empfehlungen fiir eine angemessene Kontrolle des
Einsatzes antimikrobieller Mittel und Malinahmen zur Infektionskontrolle anzuwenden. Insgesamt kam die Studie zu dem
Schluss, dass aktive Uberwachung und antimikrobielles Stewardship sehr zu empfehlen sind. Da in der Studie keine
unzulassigen Ergebnisse und/oder Unstimmigkeiten bei der Verwendung von AST-Discs gemeldet wurden, sind sie nach wie vor
wirksame Instrumente im diagnostischen Arbeitsablauf, die den Arzten bei der Auswahl der Behandlungsoptionen helfen.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller
sowie der zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokol Oxoid™ Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1
25 ug (SXT25)

CT0052B

Aiokoil Aokipug AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

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

O1 Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (diokol dokiuAg
QVTIMIKPOPIOKNAG euaiobnaiag ZouA@apebofalddAng/Tpiuebotrpiung) eivar xdptivolr diokol didcTacng 6 mm TToU TTEPIEXOUV
OUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TWV AVTIMIKPORIAKWY TTapayovTwy ZouApapeBoaldAn/TpipeboTrpiun. O1 Siokol EPouv ETIKETA Kal OTIG
U0 TTAEUPEG PE AETTITOPEPEIEG TOU avTIMIKPORIaKoU TTapayovta (SXT) kal TnG TTEPIEXOUEVNG TTOGOTNTAG (25uQ).

O1 digkol TTapéxovTal o€ Kao£Teg TTou TrEpIEXouV 50 diokoug n kaBepia Kal TrepIAapBavovTal 5 Kaoéteg ava guokeuaoia. Kabe
Kooéta o@payidetal EexwpIoTd padi ye €va gnpavTikd diokio ot diagavr) ouakeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UANO
ahoupiviou. O1 Aiokol Aokiung AvtipikpoBiakig EvaioBnoiagSulphamethoxazole/Trimethoprim (AST) ptropoulv va diaveunbouv
xpnoiygotroiwvtag £vav Alaveuntipa (katavouéa) Aiokwv Oxoid (TTwAgiTal xwploTd). Kabe pepovwpévog diokog Ba TTpETel va
XPNnolgoTToIEiTal uévo pia gopd.

MpoBAerouevn xpon

O1 Aiokor Aokiuyig AvtipikpoBiakrg Euaiobnoiag ZouA@auebo&aldAng/Tpiuebotipiung Xpnoipotroiolvial GTNV NUITTOCOTIKN
pEBodO dokiung didxuang o€ dyap yia dokipagieg euaiobnaiag in vitro. AuTtoi o1 8ioKol xpnoIuoTToloUVTal O€ Hia OIayVWOTIKA Pon
EPYACIWV TTPOKEINEVOU Va BonBrRoouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg GTOV TIPOCBIOPICHO TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWYV YIa aoBeveig
ylO TOUG OTToioUG UTTAPYEl uTTowia OTI £X0UV PIKPORIOKK AoiMwEn, TTpoopifovTal yia Tov TTPoadiopiond TnG euaiobnaiag évavrl
MIKPOOPYQVIOUWY YIa TOUG OTTOIOUG N 0oUAQauEBOEalOAn kail TpIueBoTTPiun £xel atTodeixBei 6T gival dpaaTikéG TOTO KAIVIKG 6g0
Kal in vitro. MNa xpAon pe kabapn KaAAIEpyeia TTou avatTuxonke o€ ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV Eival QUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPIETAI ATTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAUATIKA XPrON KAl OV OTTOTEAE]
OUVOJEUTIKO dIayVWOTIKO PECO.

H dokiun TTapéxel TTANPOPOPIEG YIA TNV KATNYOPIOTTOINGN TWV OPYAVIOHWY WG OVOEKTIKWY, EVOIAUECWY I EuaiodBNTWY oTOV
QVTIMIKPORIAKO TTapAyovTa.

Mepaimépw ammaItAoelg yia TN cuAAoyn deiypdTwy, To XEIPIOPS Kal TN @UAAEN Twv OelyUATWY PTTOPoUV va BpeBouv OTIG TOTTIKEG
dladikaaieg kal odnyieg. Agv utTtdpxel kaBopiopévog TTANBuoudG SoKIYwy yia auToUg Toug SioKOUG.

Ta dnuoaieupéva KAIVIKG 6pia euaioBnaiag atnv Tpéxouaa £kdoan Twv Tvakwy Tou FDA,?, Tou CLSI M100 f o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag TNg EUCAST? gival auToi TToU TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIC TOU ATTOTEAEOPATOG WeYEBOUG Jwvng.

Eidn pe dnuooieupéva dpia guaiobnoiag auugwva pe TV Tpéxouaa BiBAloypagia Tou FDA:
Gram-BeTikd
. Streptococcus pneumoniae

Gram-apvnTiKa
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae kai parainfluenzae

Eidn pe dnuooisupéva dpia euaigbnaoiog cupgwva pe Tnv Tpéxouca BiAIoypagia Tou CLSI:
Gram-BeTikd

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gram-apvnTIKa

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae kai parainfluenzae
Neisseria meningitidis


http://www.thermofisher.com/

Eidn pe dnuooisupéva dpia euaiobnaoiog aupewva pe Tnv Tpéxouca BiAIoypagia Tng EUCAST:
Gram-0eTIkKa

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus ouadeg A, B, C ka1 G

. Streptococcus pneumoniae

. Listeria monocytogenes

Gram-apvnTIKd

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

KdbBe diokog eival yia pia xprion povo. H cuokeuaaoia TrepIExEl ETTAPKEA apIBUO 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY SIEVEPYEIAG
QOKIJWV Yia TTOAATTAEG OKIPEG Hiag Xpriong.

Apxég Tng MeBb6dou

O1 diokol Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST xpnoigoTtrolodvTal oTnV NUITTOCOTIKA pEB0do BokIung didxuang o€ dyap yia
SokIuéG euaioBnaiag in vitro. Ma TTANPEIG 0dnyieg OXETIKA PE TNV TTAPAYWYN KAl TNV EPUNVEIA TWV ATTOTEAEOUATWY TUPQWVA PE
N peBodoAoyia CLSI/EUCAST?® avatpéETe aTa OXETIKA I0XUOVTA TTPOTUTIA. MMiVAKES TTOU avaypaQouV EVWaT/CUYKEVTPWOEIG
kard CLSI™/EUCAST? umopouv va BpeBolv oTnv OXETIK BIBAIOYPAQIKA TEKUNEIWOT TOUG TTApakaTw. KaBapég KaAIEPYEIEC
KAIVIKG OTTOPHOVWOEVTWY OTEAEXWVY evo@BaApiovTal oTto uTtd e€étaon pEoo kal o Siokog AST TOTToBeTEITOI OTNV EMQAVEIQ.
To avTifioTiké TToU BpiokeTal dIATTOTIONEVO OTO BioKo dlayEeTal HEOW TOu Ayap yia va oxnuarioer pia diapdduion. Metd tnv
ETTWOOT, O {WVEG AVOTTOANG TNG HIKPORIOKAG avaTITUENG yUpw atrd Toug BiTKOUG METPWVTAI KOl CUYKPIVOVTal JE KaBIEpWHEVA
€0pn SIAPETPWY {WVNG YIA TOV GUYKEKPIUEVO QVTIMIKPOBIAKO TTapAyovVTa/HIKPOOPYAVIOUO/HIKPOOPYAVIGHOUG UTTO SOKIUA.

MeTpoAoyikn IxvnAacipotnTa Twv Tipwv Twv Mécwv Badbuovopunong kai Twv YAIKwY EAéyxou

H perpohoyikn 1xvnAagiydtnta Twy TIHWV TTou atrodidovTtal o péaa Babuovopnong kal UAIKA EAEyXOuU TTOU TTPpoopifovTal yia ToV
KaBopiouo 1 Tnv eTaAfBeucn Tng MOTOTNTAG pIag peBodou yia Toug diokoug Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST BacileTal o€
81EBVWG avayvwpiopéveg SIadIKATIEG Kal TTPOTUTTA.

lMa TIG CUVIOTWHEVEG GUYKEVTPWOEIG, Ta OpIa {WvNg €ival CUPPWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTO sniéoogg yla Tig doKIPEG EuaioBbnaiag
ME QVTILIKPORIOKOUG BiTKOUG, OTTWG TTEPIYPAQOVTal ASTITOMEPWS amd Tnv CLSI™® A/kar Tn EUCAST?.

YAIkd 1Tou Mapéxovrai

O1 diokol Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST armoteAoUvTal amé XApTivoug diokoug SlapéTpou 6 mm SIATTOTIOMEVOUG HE
OUYKEKPIPEVNG OUYKEVTPWONG avTIPIKpoBiakd TTapayovta. O diokol etmionuaivovtal Kai aTig dU0 TTAEUPEG PE Evav aA@apiBunTiKO
KWOIKSG TTOU TTPOOOIOPICel TOV avTIMIKPORIOKS TTapdyovTa Kal Tn ouykévipwon. Kabe ouokeuacia repihayfavel 5 kaoéteg. Kabe
KOO£TA €ival JEHOVWHEVA OUCKEUOQOHEVN OE guoakeuaaia KuwéAng (blister) pe oppdyion aloupiviou padi ue Enpaviko.

BA. Mivaka 1 TrapakdTw yia pia TePIYPO®n Twv EAPTNUATWY TTOU OXETICOVTAl PE TO 1OTPOTEXVOAOYIKO TTPoidv. IMa Treplypa®n
TWV EVEPYWV avTIOPACTNPIWV TTOU ETTNPEAJOUV TO OTTOTEAEGHA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, avaTpESTe GTOV TTivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd Trou TrapéxovTail pe To CT0052B Mivakag 2. Nepiypagn Twv avTidpaoTnpiwyv diokwv AST

Mepiypagn NMeprypagn YAikiv AvTiSpaoThipio Mepiypari Tng AsiToupyiag

ESapTnudaTwv ; .

Kaoéta pe eAatnpio, E€aptiuaTa SidTagng Kai A\euKn KPUGTAANIKA oKovN.

KaTrdaki Kai €gRoAo (x5) TTAQOTIKA KOOETA TTOU TTEPIEXEI AVT'H'KPOBIGK0§ TTapayovTag. E\{G
50x AST Siokoug. S 0UAPAUEBOEATOAN OOU)\([)OVG'}JI&KO BaKTnplqomTlKo

ZnpavTiké diokio (x5) AvoixToU pTred £wg Kagé avTiBioriké Trou TrapepBaivel ot

. . : UvBean Tou PoAIKOU 0&€og o€
XPWHOTOC, MIKPG DIoKia ouwt )
. . euaiodnTa Bakmipia.

agg oXAua TacTiAIag. T .

Mapéxetal 1 pe KGO kaoéTa. AgUKN 1§ UTTOAEUKN OKOVN.

®UMOo ahoupiIviou yia AVTIpIKpOBI’C(KOQ Tr(xpc’xyovmg
®UAAo aoupiviou HepovwpEVN ogpdyion KaBe S— ;OUUa?xgogs)‘;‘)i'l(g]]vo‘é\g;v“é\g
ROOETAS pg(l us’To &npa\{TlKo - PH PHn TETpGU6§O((:O)\IKC') JE G]TOgTé)\iCT}JC(
yﬁgg;‘gg;:ﬁgg:ﬁ; %nn?m Tn 31ad0XIKA AvAOTOAA TWV EVCUPWY
50 ot KGBE KAGETA. NG 000U Tou QOAIKOU 0&£0G.

5 kaoérteg avé cuokeuaaoia.

Aiokol Aokipng
AvTipikpoBiokig
EvaioBnoiag (x250)

H ouykévipwon Tou avtifioTikod gTov dioko AST avaAuetal yia KGBe TTapTida Kal EAEYXETAl XPNOIMOTIOIWVTAG ECWTEPIKEG
Kal EEWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDA3). H TIpaypaTIKh GUYKEVTPWOT QVaQEPETAl ASTITOPEPWS OTO [TIoTOTToINTIKG AVAAUGNG.

O1 diokol Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST ptropouv va SiavepnBolv XpnGIPOTIoIWVTAG évav AlaveunTtipa (KoTavopéa)
Aiokwv Oxoid 0 o110iog dev TTEPIAAHPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia {wng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 un avolypéveg Kao€Teg Twv diokwv Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST €xouv didpkeia {wrig 36 uNvwv ooV GUAGCOoOVTal UTTO
TIG GUVIOTWUEVEG GUVONKEG. O un avolypéveg KOoETeg TTPETTEI va UAdaGovTal aToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.

MeTd 1O dvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGOTOVTaI EVTOG TOU dIAVEUNTAPA (KATAVOUEQ) HECT OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN HE
ENPavTIKO TToU dev £XEI UTTOOTEI KOPEOUO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) 1) g€ GAAOV KATGAANAO, TTPOCTATEUPEVO OTTO TO PWG, OEPOTTEYNA
TIEPIEKTN ME ENPavTIKO yia Tnv TrpoaTacdia Twv diokwv atmd Tnv uypagia. O1 diaveunTripeg TTPETTEl va QUAGOTOVTAl EVTOG TOU
TEPIEKTN O0TOUg 2 éwg 8 °C kal va agrivovtal va épBouv oe Bepuokpacia dwpatiou TTPIV TO AVOIYUA YIA VA OTTOQPEUXDE]
0 OXNMOTIOPOG CUMTTIUKVWAONG. A@oU avoixTolv oTTd T CUCKEUOOIO TOUG TIOU TTEPIEXEI ENPavTIKO, oI Oiokol Ba TTpETel
vVa XPNOIUOTTOIOUVTaI EVTOG 7 NUEPWV KAl HOVO €4V QUAGGOOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapouceg Odnyieg XpAong.

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



XapakrtnpioTikd AvaAuTtikig Emridoong

Mivakag 3. Averre§épyaoTta dedopéva peyedwv {wvwv, cupewva pe Tn peBodoloyia CLSI, Tou eAR@Bnoav amoé Tig
3 mio Tpoéopateg rapTideg Aiokwv Aokiung AvTipikpofiaking Evaiobnaoiag Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1
(25 pg) SXT25 (CT0052B).

MeBodoAoyia CLSI
Méon Siagpopd
peTagl Twv
MapTida Mikpoop- Ap1Bu6g YAIk6 | Katwrtepo | AvwTaro Y1TO')\0YIO'|H’-ZVI‘] Mérpnon (mm) Tl‘slpquTII kwv T“"',W
Mpoidévrog yYaviouog ATCC® | Aokipig Opio Opio Heon TiEN Kl TWV HEGWV TIHWV
avapopdg ava@opdg (mm) +
SD (ZuvTteAeoThG
1 2 3 Siakupavong)
Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 32| 32| 32 4 +0 (CV=0)
aureus
3179494 Haemophilus
; P 49247 HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4qq4g | MHA* 20 28 24 23| 23| 23 110 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 30 | 30 | 30 2 +0 (CV=0)
aureus
3179495 Haermonhil
aemopniius | 49047 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | qqqg | MHA 20 28 24 24 | 24 | 24 00 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Staphylococeus | 55, MHA 24 32 28 27 | 27 | 27 110 (CV=0)
aureus
3134308 H rw
aemophiius | 49247 HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 -2£0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4qg1q | MHAY 20 28 24 24 | 24 | 24 0 +0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

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




Mivakag 4. Averre§épyaoTa dedopéva peyedwv wvwyv, ouppwva pe Tn peBodoAoyia EUCAST, Tou eAfpBnoav amo
TIG 3 M0 TpooPareg apTideg Aiokwv Aokiuig AvTtipikpofiakig Euaiodnoiag Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1

(25 pg) SXT25 (CT00528B).
MeBoSoAoyia EUCAST
¥ Méon Siagopd
1S Mé (mm) HETASU TWV
0 : éTpnon (mm . .
.8_ Mikpoop- Ap1Bu6g YAIk6 Katwrepo| Avwtarto YTro’onlcufvn TrilpdpdT!KwV m"'?v
; ! ; ; Héon TiuA KOl TWV HECWV TIHWY|
Ig yaviouog ATCC® | Aokiung Oplo Opio avagophc avagopdic. (mm) +
e SD (ZuvTeAeaTig
§' 1 2 3 Siakupavong)
Escherichia coli| 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1£0 (CV=0)
Staphylococeus | - g5 14 MHA 26 32 29 31 | 31 | 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5515 MHA 2 34 30 32| 32| 32 2 +0 (CV=0)
3 faecalis
S
= Streptococcus MH + 5%
© ptococ 49619 |HB+20mglL| 18 26 22 24 | 24 | 24 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae NAD ot CO,
Haemophilus MH + 5%
P ,fzae 49766 |HB+20mglL| 27 35 31 31 | 31| 31 0+ 0 (CV=0)
NAD o¢ CO,
Escherichia coli| 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Staphylococeus | - 55 14 MHA 26 32 29 31 | 31| 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5515 MHA 26 34 30 31 | 31 | 31 140 (CV=0)
0 faecalis
<
(o]
= Streptococcus MH + 5%
© o epumoniae 49619 |HB+20mglL| 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
NAD og CO,
Haemophilus MH + 5%
P rfzae 49766 |HB+20mglL| 27 35 31 32 | 32| 32 1£0 (CV=0)
NAD oe CO,
Escherichia coli| 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus | 5q544 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 4110 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5q515 MHA 26 34 30 30 | 30 | 30 0+ 0 (CV=0)
® faecalis
o
(3]
>
o Streptococcus MH + 5%
ptococ 49619 |HB+20mglL| 18 26 22 25 | 25 | 25 310 (CV=0)
pneumoniae NAD ot COz
Haemophilus MH + 5%
pvils ,fzae 49766 |HB+20mgl| 27 35 31 30 | 30 | 30 10 (CV=0)
NAD oe CO,

XapakTtnpioTikd KAivikig ETidoong

Mia peAétn Twv Hegde et al. (2019) mepiéypawe 1a TPOTUTTA €mMONUIOAOYIOG Kal aAvTIMIKPOPIOKAG €uaiodnaiag Twv
emBeBaiwpévwv ato kaliépyeia Shigella AoywEewy o€ XWpoug TTapakoAouBnong otn MNouateudAa.* Ao 1o 2007 £wg 10 2012,
deiyparta kompdvwy amd 5.399 aobeveig pavépwoav 261 mepimTwoelg Shigella spp., Y€ TOUG TTIO CUXVA ATTOMOVWUEVOUG
opoTuttoug va eival ol Shigella flexneri (59%) ka1 o1 Shigella sonnei (36%). MNpaypaTtotroi}Bnke AST, oTa gpyacTrpia Tou
VOOgoKouEiou, og gpyaaTnplakd emBefaiwpéva amoyovwuéva oteréxn Shigella (254) xpnoigotrolvTag Tn péEBodo didxuaong

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



OioKoU pE PIa ogIpd avTIBIOTIKWY, cUPTIEPIAaUBavouévwy Twy diokwv Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST, kai
xpnoiygotroiwvTtag opia euaiodnaiag CLSI. H avtoxf oe ToAAammAd ¢dpuaka (TToAuavBekTikdtnTa) (MDR) opioTnke wg n avroxn
TOUAGXIOTOV GTNV auTTIKIAAIVN Kail TNV TpIpeBoTTpiun couh@apeBofaddAn, évav onuavTiké eaivotutro MDR yia Shigella. ZuvoAikd,
n HEAETN BIOTTIOTWOE OTI N AVTIMIKPOBIOKR aVTOXH) OTA KOIVWG XPNOIPOTIoIoUPEVA avTIMIKPORIaKE ATav uwnAr, 6TTWG Kal To
TT0000TO TTOU ATAV AVOEKTIKG 0 TOUAGYXIGTOV TPEIG KATNYOPIEG AVTIMIKPORIAKWY. H avtoxn oTnv Tpipebotrpiun couApauebogaloin
avixveuBnke ato 83% Twv atmmopovwpévwy oTehexwyv. 120 epimTtwoelg Atav MDR (51%), TooooTd onuavTikd uwnAdTepo atrd
6,11 aTig Hvwpéveg MoAiTeieg (16%). ZuvoAikd, n HeAETN KaTEANEE 0To oUpTTEpaoHa OTI av Kail N avToxr T6a0 oTnv apuTTikIAAivn 600
Kal oTnVv TpIuEBOTTPiuN coul@apebofaloAn (avrox MDR) auéfbnke katd Tnv Tepiodo TTapakoAolBbnang, n GUVEXNG ETTITAPNON
auTAG TNG SUVANIKAG €ival KpioIun yia TNV katavonaon T16oo NG TPoAnwng oo Kai Tng Bepatreiag. ETTopévwg, kaBwg n HeAETN Bev
avépepe amoTeAéopaTa ekTOG TTeEdiou £QApUOYNG Kal/fp acuvémeieg pe Tn xpron OSiokwv AST, autoi e§akohouBoulv va eivai
ATTOTEAECATIKA EPYOAEIQ OTN BIOYVWOTIK POH EPYACIWY YIa va BonBricouv Toug KAIVIKOUG yIaTpoUg OTIG BEPATTEUTIKEG ETTIAOYEG.

Mia peAétn amé Toug Ahmad et al., To 2015, TTpoadidpIae Tn cuxvdTNTa Kal TNV avtoxr Tou E. coli oe aoBeveig pe KA-UTIs ae éva
Bopeio Turua Tou MakioTav.’ TulAéxBnkav deiypata oUpwy amd acBeveig Tou gixav KAIvViKG diayvwaoTei ye KA-UTIs. In vitro
dokiuny euaicBnaoiag (AST) Twv E. coli ipaypatoroindnke e Kabiepwuévoug SioKOUG euaiobnaiag Tou €UTTOPiouU, O1 OTToIOI
mepieAauPBavav diokoug Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST. H guaioBnoia Twv avTiBIOTIKWY PEAETABNKE O€
ayap Mueller-Hinton (MHA). A116 ta 50 d¢iypata, Ta 20 epgdvicav kabapn avamtugn E. coli otnv kaAAiépyeia. ZuvoAikd, n E. coli
ep@avioe uywnAd TO000TO avtoxng otnv auTkiAAivn (90%), TeTpakukAivn (70%), epuBpopukivn (70%), TpipeBoTTpiun-
gouh@apeboaldin (55%), oimpogAogaacivn (50%) kal aTrappAogaaivn (45%). ZuvoAikd, n HEAETN kaTéANEe oTo oupTépacpa OTI
TO TTO00OTO AVTOXNG TNG E. coli évavTl TwV KOIVWG XPNOIMOTTOIOUUEVWY QVTIBAKTNPIOKWY ATAV APKETA UWnAS Kai n TTAEIovOTNTa
TWV OTEAEXWV TTAPOUCTiace avToxr o€ TTOANATTAG @dpuaka. QoTdo0, n xpron diokwv AST, cupTtrepIAauBavouévwy Twy SioKwv
Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST, £d¢i§e 0TaBepd atToTeEAéTPATA KAl OEV TEKUNPIWONKAV OTTOTEAETPATA EKTOG
TTPOdIAYPAPUIV.

AIgEAXON pIa peAETN yia Tov TTPOCBIOPICPG Tou TIPOTUTIOU eualoBnaiag ota avTIBIOTIKG, Twv oupotraboyévwy E. coli, Tov
EMITTOAACUO TNG OUAEdag yovidiwv B-AakTapdong ektetapévou @doparog (ESBL) kar ivieykpoviwyv kartnyopiag 1.6 ZuvoAika 500
KAIVIKG aTTopovwBévta oTeAéxn oupottaBoydvwy E. coli atroyovwbnkav atméd diagopeTikd voookoueia oto Kapdrol. H AST
TIpaydatotonenke pe peBodoug Kirby-Bauer oe MHA oUpgwva pe Tig odnyieg Tou CLSI. To E. coli ATCC® 25922
XpnoigotroiNBnke wg TO OTEAEXOG TTOIOTIKOU €Aéyxou. EAEyxBnke pia oeipd avmifioTikwy, ouptrepiAauavouévng Tng
KoTpIpoEaddAng (TpipeBoTrpipn/coulpapebofaloAn). Amd 500 atropovwBévta ateAéxn, 105 TautotroiR®nkav wg MDR E. coli. Ta
MDR E. coli mapoucioocav augntiki Tdon avioxns. MeyaAUtepn amé 50% avtoxry TopatnpAdnke ota avTiBIoTIKG,
oupTrepiAauBavopévng Tng KotpigogaldAng. Kabwg 1o oupotraboydévo trou mrapdyel ESBL E. coli amoteAei éva avaduduevo
¢ATNUa uyeiag TTou €EaTTAWVETAI TTAYKOOUIWG, N HEAETN UTTOYPAPMIOE TN onuacia Tng diepelivnang Tng emdnuioAoyiag Tng
avOeKTIKOTNTAG, KABWG Kal TNG EQAPUOYAG CUOTACEWY YIO TOV OWOTO EAEYXO TNG XPrONG AVTIMIKPORIAKWY Kal ETPWYV EAEyXOU
TWV AOIYWEEWY. ZUVOAIKA, n PEAETN KATEANEE OTO ouUUTTEPACUA OTI N evePYR TTapaKoAoUBnon Kai n avTipikpoRiakn €TiBAswn
CUVIOTWVTAI IBICITEPA, KOl WG €K TOUTOU, KABWG N WEAETN DEV avEPEPE ATTOTEAETUATA EKTOG TTEDIOU EQPAPUOYAG /KAl OOUVETTEIEG
pe Tn xprion diokwv AST, efakoAouBoulv va gival oTTOTEAEOHATIKG €pyaAgia oTn Por BIOYVWOTIKWY EPYACIWY JE OKOTIO va
BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 10TPOUG OTIG KATAAANAEG BEPATTEUTIKEG ETTIAOYEG.

ZoBapd ZupBdvra
KaBe ooBapd ouuBdv Trou éxel TTPoKUWEl O OXEDN E TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUADTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIK apXr TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEGTNHEVOG O XPROTNG f/Kal 0 aaBevig.
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Oxoid™ Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 Discs
25 pg (SXT25)
CT0052B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

MEGIJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd AST &ltaldnos hasznalati utasitassal
egyutt sziikséges elolvasni.

A Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) antimikrobialis
érzékenységi tesztkorongok 6 mm-es papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségl sulfamethoxazol és trimetoprin
antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel vannak tiintetve az antimikrobialis szer adatai (SXT) és a jelen
|1évé mennyiség (25 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazo kazettakban szallitjuk, és egy csomagban 5 kazetta van. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivé tablettaval egyiitt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Sulphamethoxazole/Trimethoprim
antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok (AST) az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kilén vasarolhaté meg). Minden
korongot csak egyszer szabad felhasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Sulphamethoxazole/Trimethoprim Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongokat in vitro érzékenységvizsgalathoz
hasznalt félkvantitativ agardiffizids vizsgalati médszerben alkalmazzak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok
szamara a mikrobas fert6zés gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok
célja az érzékenység meghatarozasa olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben a sulfamethoxazol és
a trimetoprin klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta, agaron ndvesztett tenyészettel egyutt hasznalando.

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

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

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

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

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae és parainfluenzae

A CLSI jelenlegi szakirodalma szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativ

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Burkholderia cepacia

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae és parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett toréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus A, B, C és G csoport

. Streptococcus pneumoniae

. Listeria monocytogenes

Gram-negativ

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

Minden korong csak egyszer hasznalatos. A csomag elegend6 teszteszkozt tartalmaz tébb egyszer hasznalatos teszthez.

A moédszer alapelvei

A ASTSulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ
agardifflzios vizsgalati modszerben hasznalatosak. Az eredmények a CLSI"™/EUCAST?® modszertan szerinti eléallitasara

és értelmezésére vonatkozo teljes kor( utasitasokért lasd a vonatkozoé hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™/EUCAST?
vegyllet/koncentraciokat bemutato tablazatok az alabbiakban hivatkozott dokumentaciéjukban talalhatok. A klinikai izolatumok
tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati taptalajt, és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban lévé antibiotikum

az agaron keresztul diffundal és gradienst képez. Az inkubaciot kdvetéen a korongok korili gatlasi zonakat megmérik, és
o6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

A Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs korongokra vonatkoz6é modszer pontossaganak megallapitasara vagy
ellenérzésére szolgalo kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kdévethetésége
nemzetkdzileg elismert eljarasokon és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott koncentracioju
antimikrobialis szerrel vannak impregnalva. A korongok mindkét oldalukon alfanumerikus kéddal vannak jeldlve, amely azonositja
az antimikrobialis hatdanyagot és a koncentraciét. Minden csomagban 5 kazetta talalhato. A kazettak egyenként, foliaval lezart
buborékcsomagolasban, nedvszivoval egyutt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartozd komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A készllék eredményét befolyasol6 aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0052B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: Az AST Disc korongok reagenseinek leirasa
K leira A leira
omponens’ elrasa yag elras’a. Reagens A funkci6 leirasa
Kazetta rugéval, Osszeszerelési komponensek
kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér kristalyos por. Antimikrobialis
dugattyuval (x5) tartalmazé miianyagkazetta. szer. Egy szulfonamig b'akteriosztatikus
Nedvszivé tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig Sulfamethoxazol | antibiotikum, amely érzeékeny
terjed6 szind, kis, rombusz baktériumokban megzavarja
alaku tabletta. a folsav szintézisét.
Minden kazettahoz 1 darab Fehér vagy tortfehér por. Olyan
mellékelve. antimikrobialis szer, amely gétolja
. Folia, amely minden kazettat Trimetoprim a dihidrofolsav redukciojat
Folia Kiildn-kiildn zar le nedvszivéval. tetrahidrofolatta, és igy sorban gatolja
Abszorbens papirbol késziilt a folsav reakcioutjanak enzimieit.

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

kilénallé korongok. 6 mm.
50 darab kazettanként.
5 kazetta csomagonkeént.

megfeleléen (pl. FDA3). A tényleges koncentraciét az analitikai tanusitvany tartalmazza.
A Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs korongok a készulékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott
kortlmények kozotti tarolas esetén. A felbontatlan kazettakat szlikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivoval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zarddd, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahdmérsékletet
a parakicsapodas megelézése érdekében. A nedvszivét tartalmazé csomagolasbdl torténé felbontas utan a korongokat 7 napon
beldl fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Egyesiilt Kiralysag



Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A CLSI-moédszertan szerinti z6naméretek nyers adatai a Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25
Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0052B) 3 legutobbi tételébdl

szarmaznak.
CLSI-moédszertan
A kisérleti értékek
Kiszamitott |Leolvasa és a referencia
. Mikro- ATCC®- | Teszt | Als6 Felsé ott [ Leolvasas (M) | s pértékek kizotti
Terméktétel . . . . f s f s referencia . pr .
organizmus szam | taptalaj |hatarérték hatarérték| ..~ . atlagos kiilonbség
kozépérték il oz
(mm) + SD (variacioés
egyiitthato)
1] 23
Escherichia coli | 25922 | MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1£0 (V. E.=0)
Staphylococcus _
25023 | MHA 24 32 28 32 | 32 | 32 410 (V. E=0)
aureus
3179494 .
Haemophilus | 40547 | Hrm 24 32 28 27 | 27 | 27 1 +0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | - qq4q | MHAY 20 28 24 23 | 23 | 23 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli | 25922 | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (V. E.=0)
Staphylococcus _
25023 | MHA 24 32 28 30 | 30 | 30 210 (V. E.=0)
aureus
3179495 Haemophilus
aemop 49247 | HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 00 (V. E.=0)
influenzae
Streptococous | - 4q64g | MHA* 20 28 24 24 | 24 | 24 | 0%0(V.E=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli | 25922 | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0 (V. E=0)
Staphylococeus | 55905 | A 24 32 28 27 | 27 | 27 110 (CV=0)
aureus
3134308 | — —
aemopiius | 49247 | HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 220 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | yqqqq | MHA+ 20 28 24 24 | 24 | 24| o0%0(V.E=0)
pneumoniae 5%SB

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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4. tablazat: Az EUCAST-moédszertan szerinti z6naméretek nyers adatai a Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 ug)
SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0052B) 3 legutobbi tételébdl

szarmaznak.
EUCAST-modszertan
A kisérleti értékek
° P Leolvasas (mm) és a referencia
B Mikro- ATCC®- | Teszt Alsé Felsg | Kiszamitott kézépértékek kozotti
x . . . . C Y referencia . b .
‘@ organizmus szam taptalaj |hatarérték |hatarérték| ..~ . . atlagos kiilonbség.
£ kdzépérték i 2
5 (mm) + SD (variacios
K3 . .
1 2 3 egyiitthato)
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 27 | 21 | 27 1+0 (V. E.=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31 31 | 3 210 (V. E.=0)
aureus
Enterococcus | g5 15 MHA 26 34 30 32 | 32 | 2 210 (V. E=0)
faecalis
<
g MH + 5%
~ Streptococcus HB+ 20 _
po preumoniae 49619 mg/l NAD 18 26 22 24 | 24 | 24 2+0 (V. E.=0)
CO,-ben
MH + 5%
Haemophilus HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/l NAD 27 35 31 31 31 31 0+0 (V. E.=0)
CO-ben
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0 (V. E.=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31 31 31 2+0 (V. E.=0)
aureus
Enterococcus | g, 15 MHA 26 34 30 31 | 31 | 31 1£0 (V. E.=0)
faecalis
3
s MH + 5%
™~ Streptococcus HB+ 20 _
® pneumoniae 49619 mg/l NAD 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (V. E.=0)
CO,-ben
MH + 5%
Haemophilus HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/l NAD 27 35 31 32 | 32 | 32 1+0 (V. E.=0)
CO,-ben
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0 (V. E.=0)
Staphylococcus -
29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5 MHA 26 34 30 30 | 30 | 30 00 (V. E.=0)
faecalis
[ce]
o
Q MH + 5%
[sp]
- Streptococcus HB+ 20 _
™ preumoniae 49619 mg/l NAD 18 26 22 25 | 25 | 25 3+0 (V. E.=0)
CO,-ben
MH + 5%
Haemophilus HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/l NAD 27 35 31 30 | 30 | 30 -1+0 (CV=0)
CO,-ben
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Klinikai teljesitményjellemzok

Hegde et al. tanulmanya (2019) A guatemalai Iétesitményalapu felligyeleti helyszineken a tenyésztéssel igazolt Shigella
fert6zések epidemioldgiajat €s antimikrobialis érzékenységi mintazatat irta le. 2007 és 2012 koz6tt 5399 beteg székletmintajabol
261 Shigella spp. esetet mutattak ki, a leggyakrabban izolalt szerotipus a Shigella flexneri (59%) és a Shigella sonnei (36%) volt.
Az AST-t a kérhazi laboratériumokban végezték el a laboratériumban megerésitett Shigella izolatumokon (254) a korongdiffuzios
madszerrel, tébbféle antibiotikummal, kéztik az Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs korongokkal és
a CLSI toréspontok alkalmazasaval. A toébb gyodgyszerrel szembeni rezisztencia (MDR) minimumaként az ampicillinnel és
a trimetoprim-szulfametoxazollal szembeni rezisztenciaként hataroztak meg, ami a Shigella fontos MDR-fenotipusa.
Osszességében a tanulmany megallapitotta, hogy az éltalanosan hasznalt antimikrobidlis szerekkel szembeni rezisztencia
magas volt, csakugy, mint az a hanyad, amely legalabb harom antimikrobialis osztalyra rezisztensnek bizonyult. A trimetoprim-
szulfametoxazollal szembeni rezisztenciat az izolatumok 83%-anal mutattak ki. 120 eset volt MDR (51%), ami jelentésen
magasabb, mint az Egyesiilt Allamokban (16%). Osszességében a tanulmany arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy bar az
ampicillinnel és a trimetoprim-szulfametoxazollal szembeni rezisztencia (MDR-rezisztencia) nétt a megfigyelési id6szak alatt,
e dinamika folyamatos medfigyelése kritikus fontossagu mind a megel6zés, mind a kezelés megértéséhez. Ezért, mivel
a tanulmany nem szamolt be nemkivanatos eredményekrél és/vagy az AST-lemezek hasznalataval kapcsolatos
kovetkezetlenségekrol, ezek még mindig hatékony eszk6zok a diagnosztikai munkafolyamatban, amelyek segitik a klinikusokat
a kezelési lehet6ségek kivalasztasaban.

Ahmad et al. 2015-ben végzett tanulmanyukban meghataroztak az E. coli gyakorisagat és rezisztenciamintazatat CA-UTI-
s betegeknél Pakisztan északi részén. ° A vizeletmintakat olyan betegektdl gyUijtotték, akiknél Kklinikailag CA-UTI-

t diagnosztizaltak. Az E. coli in vitro AST-vizsgalatat standardizalt kereskedelmi érzékenységi korongokkal végezték, amelyek
kozott szerepeltek az Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs korongok is. Az antibiotikum-érzékenységet
Mueller—Hinton-agaron (MHA) vizsgaltak. Az 50 mintabdl 20-ban az E. coli tiszta szaporodasat mutattak ki a tenyészeten.
Osszességében az E. coli magas rezisztenciaaranyt mutatott az ampicillinnel (90%), a tetraciklinnel (70%), az eritromicinnel
(70%), a trimetroprim-szulfametoxazollal (55%), a ciprofloxacinnal (50%) és a sparfloxacinnal (45%) szemben. Osszességében
a vizsgalat arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az E. coli rezisztenciaaranya az altalanosan hasznalt antibakterialis szerekkel
szemben meglehetésen magas, és a torzsek tébbsége tébb gyodgyszerrel szembeni rezisztenciat mutatott. Az AST-korongok,
kéztlik az Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs korongok hasznalata azonban kdvetkezetes eredményeket
mutatott, €s nem dokumentaltak specifikacion kivili eredményeket.

Tanulmanyt végeztek az uropatogén E. coli antibiotikum-érzékenységi mintazatanak, a kiterjesztett spektruma B-laktamaz
(ESBL) géncsoport és az 1. osztalyu integronok gyakorisaganak meghatarozasara.® Karachi kiilénbdzé korhazaibol ésszesen
500 uropatogén E. coli klinikai izolatumot izolaltak. Az AST-t Kirby—Bauer-mddszerrel végezték el az MHA-n a CLSI
iranymutatasai szerint. A vizsgalatban kontrollként az E. coli ATCC® 25922-t hasznaltak. Szamos antibiotikumot teszteltek, kdztiik
a kotrimoxazolt (trimetoprim/szulfametoxazol). Az 500 izolatumbdél 105-6t MDR E. coli izolatumként azonositottak. Az MDR E. coli
ndvekvd rezisztenciatendenciat mutatott; tébb mint 50%-os rezisztenciat figyeltek meg az antibiotikumokkal szemben, beleértve
a kotrimoxazolt is. Mivel az uropatogén, ESBL-termelé E. coli vildgszerte terjedd, Ujonnan megjelend egészségugyi probléma,
megfeleld ellenérzésére és a fertézésellenes intézkedésekre vonatkozé ajanlasok alkalmazasanak fontossagat. Osszességében
a tanulmany arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az aktiv felugyelet és az antimikrobialis stewardship erésen ajanlott, és ezért,
mivel a tanulmany nem szamolt be a hatokoéron kivili eredményekrél és/vagy az AST-korongok hasznalataval kapcsolatos
kovetkezetlenségekrol, ezek még mindig hatékony eszk6zok a diagnosztikai munkafolyamatban, amelyek segitik a klinikusokat
a kezelési lehet6ségek kivalasztasaban.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatosaganak.
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© 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 sulfametoxazolo/trimetoprim 19:1 Oxoid™
25 ug (SXT25)
CT0052B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per sulfametoxazolo/trimetoprim 19:1 (25ug) SXT25 sono dischi da 6 mm
che contengono quantita specifiche degli agenti antimicrobici sulfametoxazolo e trimetoprim. | dischi sono etichettati su entrambi
i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (SXT) e sulla quantita presente (25 ug).

I dischi sono forniti in cartucce contenenti 50 dischi ciascuna e ogni confezione contiene 5 cartucce. Ogni cartuccia € sigillata
individualmente e contiene una compressa essiccante in un blister trasparente ricoperto di pellicola. | dischi per il test
di suscettibilita antimicrobica (AST) per sulfametoxazolo/trimetoprim possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi
Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per sulfametoxazolo/trimetoprim 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 sulfametoxazolo e trimetoprim hanno dimostrato di essere attivi, 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
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativi
. Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae e parainfluenzae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI:
Gram-positivi

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativi

. Enterobatteri
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae e parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-positivi

Staphylococcus spp.

Gruppi di Streptococcus A,B,Ce G

Streptococcus pneumoniae

Listeria monocytogenes

Gram-negativi

Enterobatteri
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae

Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

Ogni disco é esclusivamente monouso. La confezione contiene dispositivi di test sufficienti per piu test monouso.

Principi del metodo

| dischi AST per sulfametoxazolo/trimetoprim vengono 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?®, sj 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 sulfametoxazolo/trimetoprim 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 sulfametoxazolo/trimetoprim sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita
specifica di concentrazione antimicrobica. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati con un codice alfanumerico che identifica
I'agente antimicrobico e la concentrazione. 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 CT0052B Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi AST

Descrizione del Descrizione del materiale
componente
Cartuccia con molla, Componenti di assemblaggio

Reagente Descrizione della funzione
Polvere cristallina bianca.

cappuccio e stantuffo e cartuccia in plastica

(x5) contenente 50 dischi AST.

Compressa essiccante Piccole compresse a forma

(x5) di losanga di colore da
beige chiaro a marrone.

1 in dotazione con ogni cartuccia.

Foglio che sigilla singolarmente
Foglio ogni cartuccia con il suo
essiccante.

Agente antimicrobico. Un
Sulfametoxazolo | antibiotico batteriostatico sulfamidico
che interferisce con la sintesi dell'acido
folico, nei batteri suscettibili.
Polvere bianca o biancastra. Agente
antimicrobico che inibisce la riduzione
dell'acido diidrofolico a tetraidrofolato
con conseguente inibizione sequenziale
degli enzimi della via dell'acido folico.

Trimetoprim

Dischi singoli in carta assorbente.
6 mm. 50 per cartuccia.
5 cartucce per confezione.

Dischi per test di
suscettibilita (x250)

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

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi
per test di suscettibilita antimicrobica per sulfametoxazolo/trimetoprim 19:1 (25 ug) SXT25 (CT0052B).

Metodologia CLSI

Differenza media tra
Valore del Lett i valori sperimentali
Lotto di Oraanismo Numero | Terreni | Limite Limite | punto medio ettura (mm) e i valori del punto
prodotto 9 ATCC® |di prova |inferiore| superiore | di riferimento medio di riferimento
calcolato (mm) + SD (Coefficiente
della varianza)
1 2 |3
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27| 27 1+0 (CV=0)
Staphylococcus | p5q53 | MHA | 24 32 28 32|32 32 4 £0 (CV=0)
aureus
3179494 Haemophilus
; P 49247 HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+ 0 (CV=0)
influenzae
0,
Streptococcus | yqa1q  MHATS%I 5, 28 24 23| 23| 23 -1 10 (CV=0)
pneumoniae SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 30 | 30| 30 2 £ 0 (CV=0)
aureus
3179495 Haemonhil
aemophiius 49247 | HTM 24 32 28 28 | 28| 28 00 (CV=0)
influenzae
0,
Streptococous | yga1q  MHA*S%) 28 24 24 | 24 | 24 010 (CV=0)
pneumoniae SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 £ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+0 (CV=0)
aureus
3134308 T r”
aemopiius | 49247 | HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 240 (CV=0)
influenzae
0,
Streptococcus | yqq4q  [MHA*S% 5, 28 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae SB

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




Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai 3 lotti piu recenti di
dischi per test di suscettibilita antimicrobica per sulfametoxazolo/trimetoprim 19:1 (25 pg) SXT25 (CT0052B).

Metodologia EUCAST

o Differenza media tra
§ Valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
[ Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite |punto medio e i valori del punto
e 9 ATCC® prova | inferiore |superiore|di riferimento] medio di riferimento.
'g calcolato (mm) + SD (Coefficiente
s di varianza)
S 1 2 3
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 10 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31 31| 31 2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 59515 | mHA 26 34 30 2| 32| 32 2+ 0 (CV=0)
faecalis
<
% MH + 5%
~ Streptococcus HB+ 20 _
p pneumoniae 49619 mg/L NAD 18 26 22 24 | 24 | 24 2 £ 0 (CV=0)
in COz
MH + 5%
Haemophilus HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/L NAD 27 35 31 31 31| 31 0 +0 (CV=0)
in COZ
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 £ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31| 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 59515 | MHA 26 34 30 31| 31| 31 140 (CV=0)
faecalis
3
=4 MH + 5%
~ Streptococcus HB+ 20 _
» preumoniae 49619 mg/L NAD 18 26 22 23 | 23| 23 110 (CV=0)
in COz
MH + 5%
Haemophilus HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/L NAD 27 35 31 32|32 | 32 1+0 (CV=0)
in COZ
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 £ 0 (CV=0)
Staphylococcus | 5q5414 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1 %0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | p9515 | MHA 26 34 30 30| 30| 30 040 (CV=0)
faecalis
[ce]
o
Q MH + 5%
[sp]
- Streptococcus HB+ 20 _
™ pneumoniae 49619 mg/L NAD 18 26 22 25| 25| 25 3+0(CV=0)
in COz
MH + 5%
Haemophilus HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/L NAD 27 35 31 30 | 30| 30 -1+0 (CV=0)
in CO,
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Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Hegde et al. (2019) ha descritto I'epidemiologia e i modelli di suscettibilita antimicrobica delle infezioni da Shigella
a coltura confermata nei siti di sorveglianza in strutture in Guatemala.* Dal 2007 al 2012, campioni di feci di 5399 pazienti hanno
prodotto 261 casi di Shigella spp., con i sierotipi piu frequentemente isolati corrispondenti a Shigella flexneri (59%) e Shigella
sonnei (36%). L'AST & stato eseguito presso i laboratori ospedalieri su isolati (254) di Shigella confermati in laboratorio,
utilizzando il metodo di diffusione del disco con una gamma di antibiotici, inclusi i dischi AST per sulfametoxazolo/trimetoprim
SXT25 Oxoid e utilizzando i breakpoint CLSI. La resistenza multifarmaco (MDR) é stata definita come resistenza almeno
ad ampicillina e trimetoprim sulfametoxazolo, un importante fenotipo MDR per Shigella. Nel complesso, lo studio ha rilevato che
la resistenza antimicrobica agli antimicrobici comunemente usati era elevata, cosi come la percentuale di resistenza ad almeno
tre classi di antimicrobici. La resistenza a trimetoprim sulfametoxazolo & stata rilevata nell'83% degli isolati. 120 casi erano MDR
(51%), risultato nettamente superiore rispetto agli Stati Uniti (16%). Nel complesso, lo studio ha concluso che, sebbene
la resistenza sia all'ampicillina che al trimetoprim sulfametoxazolo (resistenza MDR) sia aumentata durante il periodo
di sorveglianza, la sorveglianza continua di queste dinamiche & fondamentale per comprendere sia la prevenzione che il
trattamento. Pertanto, poiché lo studio non ha riportato risultati fuori specifica e/o incongruenze con I'uso dei dischi AST, questi
rappresentano ancora strumenti efficaci nel flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici nelle opzioni di trattamento.

Uno studio di Ahmad et al. del 2015 ha determinato la frequenza e il modello di resistenza di E.coli in pazienti con CA-UTI a nord
del Pakistan.® | campioni di urina sono stati raccolti da pazienti a cui era stata clinicamente diagnosticata una CA-UTI. L'AST
in vitro di E.coli & stato eseguito con dischi di suscettibilita commerciali standardizzati, che includevano dischi AST per
sulfametoxazolo/trimetoprim SXT25 Oxoid. La suscettibilita degli antibiotici & stata studiata su agar Mueller-Hinton (MHA). Dei
50 esemplari, 20 hanno mostrato una crescita pura di E.coli su coltura. Complessivamente, E.coli ha mostrato un alto tasso
di resistenza verso ampicillina (90%), tetraciclina (70%), eritromicina (70%), trimetroprim-sulfametoxazolo (55%), ciprofloxacina
(50%) e sparfloxacina (45%). Nel complesso, lo studio ha concluso che il tasso di resistenza di E.coli agli antibatterici
comunemente usati era piuttosto elevato e la maggior parte dei ceppi ha mostrato resistenza multifarmaco. Tuttavia, l'uso
di dischi AST, inclusi i dischi AST per sulfametoxazolo/trimetoprim SXT25 Oxoid, ha mostrato risultati coerenti e non sono stati
documentati risultati fuori specifica.

E stato condotto uno studio per determinare il pattern di suscettibilita agli antibiotici degli E.coli uropatogeni, la prevalenza del
gruppo genico B-lattamasi (ESBL) ad ampio spettro e integroni di classe 1.6 Sono stati isolati in totale 500 isolati clinici di E. coli
uropatogeno da diversi ospedali di Karachi. L'AST & stato eseguito con metodi Kirby-Bauer su MHA secondo le linee guida del
CLSI. E. coli ATCC® 25922 & stato utilizzato come ceppo di controllo nello studio. E stata testata una serie di antibiotici, compreso
il cotrimoxazolo (trimetoprim/sulfametoxazolo). Su 500 isolati, 105 sono stati identificati come E.coli MDR. E.coli MDR ha mostrato
un trend crescente di resistenza; piu del 50% di resistenza & stata osservata negli antibiotici, incluso il cotrimoxazolo. Poiché
I'E.coli uropatogeno produttore di ESBL rappresenta un problema sanitario emergente che si sta diffondendo in tutto il mondo,
lo studio ha sottolineato I'importanza di esplorare I'epidemiologia della resistenza, nonché I'applicazione di raccomandazioni per
un corretto controllo dell'uso di antimicrobici e delle misure di controllo delle infezioni. Nel complesso, lo studio ha concluso che
la sorveglianza attiva e la gestione antimicrobica sono altamente raccomandate e, pertanto, poiché lo studio non ha riportato
alcun risultato fuori specifica e/o incongruenze con l'uso dei dischi AST, questi rappresentano ancora strumenti efficaci nel flusso
di lavoro diagnostico per aiutare i medici nelle opzioni di trattamento.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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Oxoid™ sulfametoksazolal/trimetoprima 19:1 diski
25 ug (SXT25)

CT0052B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME. Sis lieto$anas instrukcijas ir jalasa kopa ar AST visparé&jam lieto$anas instrukcijam, kas tiek piegadatas
kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaisteé.

Sulfametoksazola/trimetoprima 19:1 (25 pug) SXT25 antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm diski, kas satur
noteiktu daudzumu antimikrobialo lTdzek|u sulfametoksazola un trimetoprima. Diskiem abas pusés ir noradita informéacija par
antimikrobialo ltdzekli (SXT) un ta daudzumu (25 pg).

Diski tiek piegadati kasetnés, katra 50 diski, un viena iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski hermétiski iesainota ar
foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikanta tableti. Sulfametoksazola/trimetoprima antimikrobialas uznémibas testéSanas
(Antimicrobial Susceptibility Test — AST) diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznemSanas ierici (jaiegadajas atseviski).
Katru disku var izmantot tikai vienu reizi.

Paredzétais lietojums

Sulfametoksazola/trimetoprima antimikrobialas uznémibas testéSanas diskus izmanto puskvantitativaja agara difuzijas metodé
in vitro uznémibas testésanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski,
gan in vitro ir parbaudita sulfametoksazola un trimetoprima iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu
arstiem noteikt potencialas arstéSanas iespéjas pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts
izmantot ar tiram, agara audzétam kultdram.

lerice nav automatizéta, ta ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai, un ta nav kompanjondiagnostikas ierice.
TestéSana sniedz informaciju, lai organismus kategorizétu ka rezistentus, videji uznémigus vai uznémigus pret antimikrobialo idzekli.

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

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

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativi
. Enterobaktérijas
. Haemophilus influenzae un parainfluenzae

Organismi, kam paslaik CLSI literatdra ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativi

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Burkholderia cepacia

Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae un parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Organismi, kam paslaik EUCAST literatara ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus grupas A, B, Cun G

. Streptococcus pneumoniae

. Listeria monocytogenes

Gramnegativi

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

Katrs disks ir paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. lepakojuma ir pietiekami daudz testéSanas ieri€u vairaku vienreizlietojamu
testu veiksanai.

Metodes darbibas principi

Sulfametoksazola/trimetoprima AST diskus izmanto puskvantitativaja agara difuzijas metodé in vitro uznémibas testéSanai.
Pilnigas instrukcijas par rezultatu iegi$anu un interpretéSanu atbilstoi CLSI'"/EUCAST?® metodologijai skatit attiecigo
standartu pasreizéja versija. Tabulas, kuras noraditi CLSI"™/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz
kuru talak ir sniegtas atsauces. Tiras kiinisku izolatu kultdras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks.
Diska eso$a antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un
salldzinatas ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam Iidzeklim/organismam.

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

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

Nodrosinatie materiali

Sulfametoksazola/trimetoprima AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar antimikrobialo Iidzekli noteikta
koncentracija. Diski abas pusés ir markéti ar burtciparu kodu, kas identificé antimikrobialo lidzekli un koncentraciju. Katra
iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar CT0052B nodrosinatie materiali 2. tabula. AST disku reagenta apraksts

Komponenta apra_ksts Materiala apraksts ' Reagents Apraksts vai funkcija

Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un — - - —
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST Balts kristalisks pulveris. Antimikrobials
(5 gab.) diskiem. lTdzeklis. Sulfonamida bakteriostatiska
Desikanta tablete No gai$as smilskrasas [idz branai Sulfametoksazols | antibiotika, kas traucs folijskabes sintezi
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. uznémigas baktérijas.

Pa vienai kopa ar katru kasetni.
Folija, kas sedz katras kasetnes
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko,

Balts vai gandriz balts pulveris.
Antimikrobials I1dzeklis, kas kavé

h stisko iesainoi Trimetoprims dihidrofolskabes reducésanos lidz
ermgvls_ ° |esa|r_10]u_mu._ s tetrahidrofolatam, izraisot secigu
Uznémibas testésanas Atseviski, absorbenti papira diski. folijskabes cela enzimu kavésanu.

6 mm. 50 gab. katra kasetné.

diski (250 gab.) 5 kasetnes iepakojuma.

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

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

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

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidiga hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices
jaglaba tvertné 2—8 °C temperatilra, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatdru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli ir
bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analitiskie veiktspéjas raditaji
3. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, iegiti no sulfametoksazola/trimetoprima 19:1 (25 pg) SXT25
antimikrobialas uznémibas testéSanas disku (CT0052B) 3 pedéjam partijam.

CLSI metodologija

Vidéja atSkiriba
starp
) Radijums (mm) eksperimentalajam
Aprékinata vértibam un
Produktu Organisms ATCC® Testa |Apakséja | Augséeja atsauces atsauces
partija 9 numurs vide robeza | robeza viduspunkta viduspunkta
veértiba vértibam (mm) +
standartnovirze
1 2 3 (variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli | 25922 | MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1£0 (VK=0)
Staphylococcus _
25023 | MHA 24 32 28 32 | 32| 32 4 +0 (VK=0)
aureus
3179494 | HAEMOPNIS 1 4aps7 | HTM 2 32 28 27 | 27| 27 | 10 (VK=0)
influenzae
MHA +
0,
Streptococcus | yqq4 | 5% 20 28 24 23 | 23| 23 -1 £0 (VK=0)
pneumoniae aitu
asinis
Escherichia coli | 25922 | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (VK=0)
Staphylococcus | 5eq05 | MHA 24 32 28 30 | 30| 30 | 2+0(VK=0)
aureus
3179405 | Haemophilus | 4007 | 1M 24 32 28 28 | 28 | 28 0+ 0 (VK=0)
influenzae
MHA
0,
Streptococeus | yqq4q | *5% 20 28 24 24 | 24 | 24 0+ 0 (VK=0)
pneumoniae aitu
asinis
Escherichia coli | 25922 | MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0% 0 (VK=0)
Staphylococcus _
25923 | MHA 24 32 28 27 | 27| 27 -1 £0 (VK=0)
aureus
3134308 | ffaemophilus 1 o547 | M 24 32 28 26 | 26 | 26 20 (VK=0)
influenzae
MHA
0,
Streptococcus | yqq49 | *5% | o 28 24 2 | 24| 24 | 020 (VK=0)
pneumoniae aitu
asinis
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4. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, iegiiti no sulfametoksazola/trimetoprima 19:1 (25 pg)

SXT25 antimikrobialas uznémibas testéSanas disku (CT0052B) 3 pédéjam partijam.

EUCAST metodologija
Vidéeja atSkirtba
Radii starp
8 acdijums eksperimentalajam
£ Aprékinata (mm) vértibam un
-3 . ATCC® Testa Apakseja | Augseja atsauces atsauces
s Organisms . . N . .
£ numurs vide robeza robeza | viduspunkta viduspunkta
E vértiba vértibam (mm) + +
<] 1 2 3 standartnovirze
o (variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27| 27 110 (VK=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31 31 2 +0 (VK=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 26 34 30 2|32 3 2+ 0 (VK=0)
faecalis
<
g MH + 5%
~ Streptococcus HB+ _
p preumoniae 49619 20 mg/l 18 26 22 24 | 24| 24 2 £ 0 (VK=0)
NAD/CO,
MH + 5%
Haemophilus HB+ _
influenzae 49766 20 mg/l 27 35 31 31| 31 31 0 £ 0 (VK=0)
NAD/CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 £ 0 (VK=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31 31 2+ 0 (VK=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 26 34 30 31| 31| 31 1£0 (VK=0)
faecalis
3
4 MH + 5%
~ Streptococcus HB+ _
® pneumoniae 49619 20 mg/l 18 26 22 23 | 23| 23 1+0 (VK=0)
NAD/CO,
MH + 5%
Haemophilus HB+ _
influenzae 49766 20 mg/l 27 35 31 32| 32| 32 110 (VK=0)
NAD/CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 £ 0 (VK=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1+0 (VK=0)
aureus
Enterococcus | 5q515 MHA 26 34 30 30| 30| 30 0+ 0 (VK=0)
faecalis
©
o
Q MH + 5%
[s2]
- Streptococcus HB+ _
™ pneumoniae 49619 20 mg/l 18 26 22 25| 25| 25 310 (VK=0)
NAD/CO,
MH + 5%
Haemophilus HB+ -
influenzae 49766 20 mg/l 27 35 31 30| 3| 30 -1+ 0 (VK=0)
NAD/CO,
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Kliniskie veiktspéjas raditaji

Pétljuma, ko veica Hegde et al. (2019), aprakstiti ar kultGiru apstiprinatu Shigella infekciju epidemiologijas un antimikrobialas
uznémibas modeli iestazu tipa uzraudzibas centros Gvatemala.* No 2007. gada lidz 2012. gadam 5399 pacientu fétu paraugos
Shigella spp. tika atrasts 261 gadijuma, un no tiem visbiezak izolétie serotipi bija Shigella flexneri (59%) un Shigella sonnei (36%).
AST tika veikta slimnicu laboratorijas ar laboratoriski apstiprinatiem Shigella izolatiem (254), izmantojot disku difdzijas metodi ar
dazadam antibiotikam, tostarp Oxoid sulfametoksazola/trimetoprima SXT25 AST diskiem, un izmantojot CLSI robezvértibas.
Multirezistence (MDR) tika definéta ka rezistence pret vismaz ampicilinu un trimetoprima sulfametoksazolu, kas ir svarigs
MDR fenotips Shigella organismiem. Kopuma pétijuma konstatéts, ka antimikrobiala rezistence pret biezZi lietotajiem
antimikrobialajiem Iidzekliem bija augsta, tapat ka to organismu Tpatsvars, kas bija rezistenti pret vismaz trim antimikrobialajiem
[Tdzekliem. Rezistence pret trimetoprima sulfametoksazolu tika konstatéta 83% izolatu. 120 gadijumi bija MDR (51%), kas ir
ievérojami augstaks raditajs neka Amerikas Savienotajas Valstis (16%). Kopuma pétijuma secinats, ka rezistence pret ampicilinu
un trimetoprima sulfametoksazolu (MDR rezistence) uzraudzibas perioda palielinajas, tomér Sis dinamikas turpmaka uzraudziba
ir kritiska svariga, lai izprastu profilakses un terapijas principus. Ta ka pétijuma netika zinots par rezultatiem arpus diapazona
un/vai nekonsekvencém, izmantojot AST diskus, tie tik un ta ir diagnostikas darbplismas efektivi instrumenti, kas palidz
klTnicistiem izvéléties terapijas opcijas.

Pétijuma, ko 2015. gada veica Ahmad et al., tika noteikts E. coli biezuma un rezistences modelis CA-UTI pacientiem Pakistanas
ziemelu dala.® Tika panemti urina paraugi no pacientiem, kuriem klTniski diagnosticétas CA-UTI. In vitro tika veikta E. coli AST ar
standartizétiem komerciali pieejamiem uznémibas diskiem, tostarp Oxoid sulfametoksazola/trimetoprima SXT25 AST diskiem.
Antibiotiku jutigums tika pétits, izmantojot Mueller-Hinton agaru (MHA). No 50 paraugiem 20 gadijumos tika konstatéta tira E. coli
augs$ana kultdra. Kopuma E. coli uzradija augstu rezistences limeni pret ampicilinu (90%), tetraciklinu (70%), eritromicinu (70%),
trimetroprima sulfametoksazolu (55%), ciprofloksacinu (50%) un sparfloksacinu (45%). Kopuma pétijuma secinats, ka E. coli
rezistences limenis pret biezi lietotajiem antibakterialajiem Iidzekliem ir diezgan augsts un vairakumam celmu tiek uzradita
multirezistence. Tomér AST diskiem, tostarp Oxoid sulfametoksazola/trimetoprima SXT25 AST diskiem, tika uzraditi konsekventi
rezultati, un nav dokumentéts neviens specifikacijam neatbilstoss rezultats.

Tika veikts pétjjums, lai noteiktu uropatogéno E. coli organismu uznémibas modeli pret antibiotikam, paplasinata spektra
B- laktamazes (ESBL) génu grupas prevalenci un 1. klases integronus.® Kopa no dazadam Karagi slimnicam tika izoléti
500 uropatogéno E. coli klTniskie izolati. AST tika veikta ar Kirby-Bauer metodém ar MHA saskana ar CLSI vadlinijam. E. coli
ATCC® 25922 pétljuma tika izmantots ka kontrole. Tika testétas vairakas antibiotikas, tostarp kotrimoksazols
(trimetoprims/sulfametoksazols). No 500 izolatiem 105 tika identificéti k& MDR E. coli. MDR E. coli organismi uzradija pieaugoSu
rezistences tendenci; antibiotikam, tostarp kotrimoksazolam, tika novérota vairdk nekd 50% rezistence. Uropatogéni,
ESBL razojoSi E. coli organismi ir jauna, ar veselibu saistita probléma, kas izplatas visa pasaulé, tapéc pétijuma uzsveérts, cik
svarigi ir izpétit rezistences epidemiologiju, ka arT Tstenot ieteikumus par antimikrobialo ITdzeklu lieto$anas atbilstosu kontroli un
infekciju kontroles pasakumus. Kopuma pétijuma tika secinats, ka ir |oti ieteicama aktiva uzraudziba un antimikrobialo lidzek|u
parvaldiba, un [idz ar to, ta ka pétijuma netika zinots par tvérumam neatbilstoSiem rezultatiem un/vai nekonsekvencém, lietojot
AST diskus, tie vél joprojam ir efektivi diagnostikas darbplismas instrumenti, palidzot klinicistiem noteikt terapijas opcijas.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierfci, ir jazino razotajam un atbilstoSajai reglamentéjosajai
iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
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‘Study of Class 1 Integrons in Multidrug-Resistant Uropathogenic Escherichia Coli Isolated from Different Hospitals in
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC predu zime. Visas paréjas precu zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. Sis informécijas mérkis nav veicinat So produktu lietoSanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala Tpasuma tiesibas.
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lerices unikalais identifikators

PEH® v <dBE 0

ASV: Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti
ierobezo $is ierices pardosanu — to drikst
pardot tikai arsts vai ar arsta rikojumu.

Eiropas atbilstibas zime

Apvienotas Karalistes atbilstibas zime

Informacija par parskatiSanu

Versija lzdosanas datums un ieviestie labojumi
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Oxoid™ sulfametoksazolio / trimetoprimo 19:1 diskeliai
25 pg (SXT25)
CT0052B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Sulfametoksazolio / trimetoprimo 19:1 (25 pg) SXT25 jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai
diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis antimikrobinés medziagos sulfametoksazolio / trimetoprimo. Ant abiejy diskelio pusiy
pazymeéta, kokia antimikrobiné (SXT) medziaga naudojama ir jos kiekis (25 ug).

Diskeliai parduodami kasetémis po 50 diskeliy, o kiekvienoje pakuotéje yra po 5 kasetes. Kiekviena kaseté yra sandariai
supakuota su desikanto tablete folija dengtoje skaidrioje lizdinéje ploksteléje. Sulfametoksazolio / trimetoprimo jautrumo
mikrobams bandomuosius (AST) diskelius galima iStraukti naudojant ,,Oxoid* diskeliy dozatoriy (parduodamas atskirai). Diskeliai
yra vienkartiniai.

Paskirtis

Sulfametoksazolio / trimetoprimo 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
sulfametoksazol;j / trimetoprima, kurie yra aktyvis tiek kliniskai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.

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

Bandymas suteikia informacijos, padedancios nustatyti, ar organizmai yra atspars, vidutiniSkai atsparts ar jautris
antimikrobinei medziagai.

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

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

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg FDA literatiirg:

gramteigiamos
. Streptococcus pneumoniae

gramneigiamos
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ir parainfluenzae

Rasys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esama CLSI literatara:

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

gramneigiamos

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae ir parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg EUCAST literatdra:

gramteigiamos
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus A, B, C ir G grupés
. Streptococcus pneumoniae
. Listeria monocytogenes

gramneigiamos

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Metodo principai

Sulfametoksazolio / trimetoprimo AST diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo
bandymams. Jei reikia i8samiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI"™™/EUCAST?*® metodologija, zr.
atitinkamus dabartinius standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI"/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau
nurodytoje atitinkamoje dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kulttros 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
sulfametoksazolio / trimetoprimo AST diskeliy metodo teisingumui, yra grjstos tarptautiniu mastu pripazjstamomis procediromis
ir standartais.

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

Pateikiamos medziagos

Sulfametoksazolio / trimetoprimo AST diskelius sudaro 6 mm skersmens popieriniai diskeliai, impregnuoti konkrecia antimikrobinés
medziagos koncentracija. Ant abiejy diskelio pusiy yra raidinis skaitmeninis kodas, nurodantis antimikrobinés medziagos
koncentracija. 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, aprasa rasite 2 lenteléje.

1 lentelé. Su CT0052B pateikiamos medziagos 2 lentelé. AST diskeliy reagenty aprasas
Komp?nento aprasas Medziagos aprasas - Reagentas Funkcijos aprasas
Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir - . . _
dangteliu ir stimokliu plastikiné kasetés su 50x AST Ballti kristaly milteliai. Antimikrobiné
(x5) diskeliy medziaga. Tai sulfonamido
Desikanto tableté (x5) Nuo blyskiai smélinés iki rudos, Sulfametoksazolis | bakterijostatinis antibiotikas, kuris
mazos pastilés formos tabletés. slopina folio rigsties sinteze jautriose
Prie kiekvienos kasetés bakterijose.
pridedama po 1. Balti arba balkSvi milteliai.
" Folija dengia kiekvieng kasete Antimikrobiné medZiaga, kuri slopina
Folija su desikantu. Trimetoprimas dihidrofolio ragsties redukcijg j
Atskiri sugerianéio popieriaus tetrahidrofolatg ir sukelia nuosekly folio
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po 50 rigsties kelio fermenty slopinima.

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.

Sulfametoksazolio / trimetoprimo AST diskelius galima iStraukti naudojant ,,Oxoid“ diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie
priemones.

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

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



Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame neskaidriame
sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—8 °C temperataroje, 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

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy sulfametoksazolio /
trimetoprimo 19:1 (25 pg) SXT25 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0052B) partijy.

CLSI metodologija

Vidutinis skirtumas tarp
L. " eksperimentiniy veréiy
Produkty Oraanizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutine Agfi'::tca'zi‘;tg" Rodmuo (mm) ir orientacinés
partija 9 skaicius terpé riba riba S X vidutinés vertés (mm) +
vidutiné verté . o
SD (dispersijos
koeficientas)
1] 2| 3
Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 10 (CV=0)
Stapgi ’:;Z‘;CC”S 25923 MHA 24 32 28 32| 32| 32 4 +0 (CV=0)
3179494 T —
pil fz ; ;’ 49247 HTM 24 32 28 2n | 271 | 27 110 (CV=0)
0,
S;; e:;f:gf;g‘f 49619 MHA? #S 1 g 28 24 23| 23| 23 -1 £0 (CV=0)
Escherichiacoli | 25922 MHA 23 29 2 2% | 26 | 26 00 (CV=0)
Stapgz ’r"ezosccus 25923 MHA 24 32 28 30 | 30| 30 2 +0 (CV=0)
3179495 - ”
;‘;/Teo’fl’z ; ;’s 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 0 +0 (CV=0)
0,
S;; e:;frfg;g‘f 49619 MHA;5 #S 1 g 28 24 24 | 24 | 24 0 +0 (CV=0)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0 (CVv=0)
Stapgz 'r‘:;‘;c"“s 25923 MHA 24 32 28 21 | 271 | 27 110 (CV=0)
3134308 ‘
'ﬁ‘;’::lfz";t’s 49247 HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 -2 £0 (CV=0)
0,
S;; oplococcus | agete | MPASRS | 9 28 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
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4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy sulfametoksazolio /
trimetoprimo 19:1 (25 ug) SXT25 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0052B) partijy.

EUCAST metodologija
© Vidutinis skirtumas tarp
£ .. . .| Rodmuo (mm) eksperimentiniy veréiy
3 . ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné Aps.kalmu.o t.oj' ir orientacinés vidutinés
= Organizmas o . : > orientaciné .
] skaicius terpé riba riba Sl s . vertés. (mm) + SD
x vidutiné verté . o
3 (dispersijos
[ koeficientas)
o 1 2 3
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 27 27 110 (CV=0)
Staphylococcus 29213 MHA 26 32 29 31| 31| 31 2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 26 34 30 2| 32| 32 2 £0 (CV=0)
faecalis
3
g MH + 5%
~ Streptococcus HB+ 20 _
& pneumoniae 49619 mg/L NAD 18 26 22 24 24 24 2 +0(CVv=0)
in CO2
MH + 5%
Haemophilus HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/L NAD 27 35 31 31 31 31 0+0(CV=0)
in CO2
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31 31 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 26 34 30 31| 31 | 31 1 %0 (CV=0)
faecalis
[Te)
[©2)
S MH + 5%
~
p Streptococcus 49619 HB+ 20 18 26 22 23 | 23| 23 140 (CV=0)
pneumoniae mg/L NAD
in CO2
MH + 5%
Haemophilus HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/L NAD 27 35 31 32 32 32 1+0 (CV=0)
in CO2
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 26 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus 29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1£0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 20212 MHA 26 34 30 30| 3 | 30 0 +0 (CV=0)
faecalis
o]
o
[sel
3 MH + 5%
® Streptococcus 40619 | Br20 18 % 2 %5 | 25| 25 3+0 (CV=0)
pneumoniae mg/L NAD
in CO2
MH + 5%
Haemophilus HB+ 20 _
influenzae 49766 mg/L NAD 27 35 31 30 30 30 -1 +£0 (CV=0)
in CO2
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Klinikinio veiksmingumo savybés

2019 m. Hegde et al. atliktas tyrimas aprasyti patvirtinty kultiry Shigella infekcijy stebimose Gvatemalos jstaigose epidemologijg
ir jautrumg antimikrobinéms medziagoms.* Nuo 2007 m. iki 2012 m. i§ 5 399 pacienty surinktuose iSmaty méginiuose aptikti
261 Shigella spp., atvejis, o i$ jy dazniausiai izoliuotas serotipas buvo Shigella flexneri (59 %) ir Shigella sonnei (36 %). AST
buvo atliktas ligoniniy laboratorijose su laboratorijoje patvirtintais Shigella izoliatais (254), naudojant diskeliy difuzijos metoda su
jvairiais antibiotikais, jskaitant ,Oxoid"“ sulfametoksazolio / trimetoprimo SXT25 AST diskelius ir naudojant CLSI trakio taskus.
Atsparumas keliems vaistams (MDR) buvo nustatomas, aptikus atsparumg bent ampicilinui ir trimetoprimo sulfametoksazoliui,
svarbiam Shigella MDR fenotipui. Bendrai tyrimas nustaté, kad mikroby atsparumas daznai naudojamoms antimikrobinems
medziagoms buvo didelis, taip pat pastebéta didelé dalis izoliaty, kuri yra atspari maziausiai trims antimikrobinéms medziagoms.
Atsparumas trimetoprimo sulfametokazoliui buvo aptiktas 83 % izoliatuose. 120 atvejy buvo MDR (51 %), o tai kur kas daugiau
nei JAV (16 %). Bendrai tyrimas nustaté, kad nors atsparumas ampicilinui ir trimetoprimo sulfametoksazoliui (MDR atsparumas)
stebéjimo laikotarpiu padidéjo, svarbu testi Sios dinamikos tebéjima, kad suprastume, kokiy prevencijos ar gydymo priemoniy
galime imtis. Dél to, nors tyrimas nepaskelbé jokiy aprépties neatitinkanéiy ir (arba) nenuosekliy rezultaty, naudojant AST
diskelius, tai vis vien veiksminga diagnostikos priemoné, padedanti gydytojams pasirinkti gydymo badus.

2015 m. Ahmad et al. tyrime nustatytas E. coli atvejy daznis ir atsparumo tendencijos CA-UTI sergantiems pacientams Siauringje
Pakistano dalyje.5 Slapimo méginiai buvo surinkti i§ pacienty, kuriems buvo kliniSkai diagnozuota CA-UTI. In vitro AST E. coli
buvo atliktas su komerciniais jautrumo diskeliais, tarp kuriy buvo ,Oxoid+ Sulfametoksazolio / trimetoprimo SXT25 AST diskeliai.
Jautrumas antibiotikams buvo tiriamas Mueller-Hinton agare (MHA). IS 50 méginiy, 20 aptiktas grynas E. coli kultdros augimas.
Bendrai E. coli pasizyméjo dideliu atsparumu ampicilinui (90 %), tetraciklinui (70 %), ertromicinui (70 %), trimetroprimui-
sulfametoksazoliui (55 %), ciprofloksacinui (50 %) ir sparfloksacinui (45 %). Bendrai tyrimo iSvadose nurodoma, kad didelis E.
coli atsparumas dazniausiai naudojamoms antibakterinéms medziagoms buvo gana didelis ir didzioji gijy dalis pasizyméjo
atsparumu keliems vaistams. Taciau AST diskeliy naudojimas, jskaitant ,Oxoid“ sulfametoksazolio / trimetoprimo SXT25 AST
diskelius, pasizyméjo nuosekliais rezultatais, nebuvo uzfiksuota specifikacijy neatitinkanciy rezultaty.

Tyrimas buvo atliktas, siekiant nustatyti uropatogeninio E. coli jautrumo antibiotikams tendencijas, iSpléstinio spektro
B laktamazés (ESBL) geny grupés ir 1 grupés integrony paplitima.® 13 viso skirtingose Karacio ligoninése buvo izoliuota 500
Klinikiniy uroppatogeno E. coli izoliaty. AST buvo atliktas Kirby-Bauer metodais su MHA pagal CLSI gaires. Tyrimui kontroliuoti
buvo naudojama E. coli ATCC® 25922. Buvo iSbandyti jvairis antibiotikai, jskaitant cotrimoksazolj (trimetoprimg /
sulfametoksazolj). IS 500 izoliaty 105 aptiktas MDR E. coli. MDR E. coli pasizyméjo didéjancia atsparumo tendencija; buvo
pastebétas didesnis nei 50 % atsparumas antibiotikams, jskaitant kotrimoksazolj. Kadangi uropatogeninis ESBL i$skiriantis E. coli
yra visame pasaulyje plintanti sveikatos problema, tyrimas pabrézé, kaip svarbu tirti atsparumo epidemiologijg ir tinkamai laikytis
antimikrobiniy medziagy kontrolés rekomendacijy ir infekcijy kontrolés priemoniy. Tyrimo iSvadose rekomenduojama testi aktyvy
stebéjimg ir tinkamai naudoti antimikrobines medziagas, ir dél to, kadangi jame nepranesta apie aprépties neatitinkancius ir (arba)
nenuoseklius rezultatus naudojant AST diskelius, jie vis vien yra veiksminga diagnostikos priemoné, padedanti gydytojams
pasirinkti gydymo bada.

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

Nuorodos
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Hegde, Sonia, Stephen R. Benoit, Wences Arvelo, Kim Lindblade, Beatriz Lépez, John P. McCracken, Chris Bernart,
Aleida Roldan, and Joe P. Bryan. 2019. ‘Burden of Laboratory-Confirmed Shigellosis Infections in Guatemala 2007-2012:
Results from a Population-Based Surveillance System’. BMC Public Health 19 (Suppl 3): 474.
https://doi.org/10.1186/s12889-019-6780-7
5. Ahmad W, Jamshed F, Ahmad W. Frequency of Escherichia Coli in Patients with Community Acquired Urinary Tract
Infection and Their Resistance Pattern Against Some Commonly Used Anti Bacterials. Journal of Ayub Medical College
Abbottabad. 2015 Apr-Jun;27(2):333-7. PMID: 26411110

6. Zeeshan Khan, Fouzia, Tehseen Nawaz, Zulfigar Ali Mirani, Saeed Khan, Yasir Raza, and Shahana Urooj Kazmi. 2018.
‘Study of Class 1 Integrons in Multidrug-Resistant Uropathogenic Escherichia Coli Isolated from Different Hospitals in
Karachi’. Iranian Journal of Basic Medical Sciences 21 (10): 1079-82. https://doi.org/10.22038/IJBMS.2018.28807.6966.

© 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 patronuojamujy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galinciais pazeisti badais.
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Krazki Oxoid™ na sulfametoksazol/trimetoprym 19:1
25 ug (SXT25)
CT0052B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Kragzki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST) na sulfametoksazol/trimetopryn 19:1 (25 ug) SXT25 to krazki
6 mm, ktore zawierajg okre$lone ilosci Srodkow przeciwdrobnoustrojowych sulfametoksazolu i trimetoprymu. Krazki sg
oznakowane po obu stronach informacjami dotyczacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (SXT) i jego ilosci (25 ug).

Krazki dostarczane sg w kasetach zawierajgcych po 50 krgzkéw, a opakowanie zawiera 5 kaset. Kazda kaseta jest indywidualnie
zamykana razem z tabletkg osuszajgca w przezroczystym blistrze pokrytym folia. Krgzki do badania wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej (AST) na sulfametoksazol/trimetoprym mozna dozowaé¢ za pomoca dyspensera na krgzki Oxoid
(sprzedawany oddzielnie). Kazdy krazek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na sulfametoksazol/trimetoprym sg uzywane w poéfilosciowej metodzie
dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomaoc klinicystom
w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie
podatnosci na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze sulfametoksazol i trimetoprym sg aktywne 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 organizméw jako opornych, posrednich lub podatnych na srodek
przeciwdrobnoustrojowy.

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

Opublikowane kliniczne punkty przerwania w aktualnej wersji tabel FDA,® CLSI M100'® lub EUCAST?2. Do interpretacji wyniku
rozmiaru strefy nalezy uzy¢ tabel punktéw przerwania.

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualna literaturg FDA:

Gram-dodatni
. Streptococcus pneumoniae

Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualna literaturg CLSI:

Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus
. Streptococcus pneumoniae

Gram-ujemny

. Enterobacterales
Gatunki Acinetobacter
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae oraz parainfluenzae
Neisseria meningitidis


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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualna literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
. Gatunki Staphylococcus
e  Paciorkowce grupy A,B,Ci G
. Streptococcus pneumoniae
. Listeria monocytogenes

Gram-ujemny

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Gatunki Acinetobacter
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Gatunki Aeromonas
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Zasady metody

Krazki AST na sulfametoksazol/trimetoprym sg uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci
in vitro. Petne instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikdw 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 si¢ przez agar, tworzgc gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy
zahamowania wzrostu wokét krgzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnego badanego $rodka
(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatow kontrolnych

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwos$ci metody dla krazkéw AST na sulfametoksazol/trimetoprym 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
$rodki przeciwdrobnoustrojowe, jak wyszczegolniono w CLSI™® i/lub EUCAST?.

Dostarczone materialy

Krazki AST na sulfametoksazol/trimetoprym sktadajg sie z papierowych krgzkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslonym
stezeniem $rodka przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone z obu stron kodem alfanumerycznym okreslajgcym $rodek
przeciwdrobnoustrojowy i stezenie. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo
w zapieczetowane folig blistry ze $rodkiem osuszajgcym.

Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentéw powigzanych z urzgdzeniem. Opis aktywnych odczynnikéw, ktére maja wplyw na
wynik urzadzenia, znajduje si¢ w tabeli 2.

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0052B Tabela 2. Opis odczynnika krazka AST

Opis komponentu Opis materiatu

Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe

nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca
50x krgzkow AST.

Tabletka osuszajgca (x5) | Bladobezowe do brgzowych,
mate tabletki w ksztatcie rombu.
1 dostarczane z kazdg kasets.
Folia indywidualnie uszczelnia

Odczynnik Opis funkgcji

Biaty krystaliczny proszek.

Srodek przeciwdrobnoustrojowy.
Sulfametoksazol | bakteriostatyczny antybiotyk

sulfonamidowy, ktéry zaburza synteze

kwasu foliowego u wrazliwych bakterii.

Proszek o barwie biatej lub biatawej.

Srodek przeciwdrobnoustrojowy,

Folia kazdg kasete srodkiem kt6ry hamuje redukcje kwasu
osuszajgcym. i
Poje dyjnaczye krazki z papieru Trimetoprym dihydrofoliowego do tetrahydrofolianu,
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej ggwomdgjacé(s:%k'\?/('elsqggeporal\.?o;vagle
wrazliwosci (x250) kasecie. Zymow sciezki kwasu followego.

5 kaset w opakowaniu.

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

Kragzki AST na sulfametoksazol/trimetoprym mozna dozowa¢ za pomoca dyspensera na krazki Oxoid, ktéry nie jest dotgczony
do urzadzenia.
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Okres trwatosci i warunki przechowywania

Nieotwarte kasety na krgzki AST na sulfametoksazol/trimetoprym majg trwato$¢ 36 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych
warunkach. Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.

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

instrukcjag.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii
sulfametoksazolu/trimetoprymu 19:1 (25 pg) SXT25 kragzkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

(CT0052B).
Metodologia CLSI
Srednia réznica
migdzy wartosciami
) . (?bliczona Odczyt (mm) eksperyment_alnyr.ni
Seria Oraanizm Numer |Podtoze| Dolna Goérna srodkowa a referencyjnymi
produktow 9 ATCC® |testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
odniesienia $rodkowego (mm) +
SD (wspotczynnik
1 2 3 warianc;ji)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
Staphylococcus | opaos | MHA | 24 32 28 32| 32| 32 4 £0 (CV=0)
aureus
3179494 Haemophilus
; P 49247 HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 9619 | MHA* 1 5 28 24 23| 23| 23 140 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 30| 30 | 30 2 +0 (CV=0)
aureus
3179495 Haemophilus
; P 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 0+ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | yge1g | MHA* 1 5 28 24 24 | 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+0 (CV=0)
aureus
3134308 r ”
aemopiius | 49247 | HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 2 +0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | yg64g | MHA® 1o, 28 24 24 | 24| 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

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




Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane z 3 ostatnich partii
sulfametoksazolu/trimetoprymu 19:1 (25 pg) SXT25 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

(CT0052B).
Metodologia EUCAST
Srednia réznica
miedzy wartosciami
3 Odczyt (mm) eksperymentalnymi
g Obliczona a referencyjnymi
3 Oraanizm Numer Podtoze Dolna | Gérna srodkowa wartosciami punktu
o 9 ATCC® | testowe granica | granica wartos¢ srodkowego (mm) +
% odniesienia SD (wspotczynnik
5 1 2 3 wariancji) (%). (mm) +
@ SD (wspotczynnik
wariancji)
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 27 1+0 (CV=0)
Staphylococeus |- g, 44 MHA 26 32 29 31| 31| 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5 45 MHA 26 34 30 32|32 32 2+0 (CV=0)
S faecalis
3
= Streptococcus MH + 5% HB
™ P . 49619 + 20 mg/l 18 26 22 24 | 24 24 2+0(CV=0)
pneumoniae NAD w CO,
Haemophilus MH + 5% HB
inﬂuelfzae 49766 + 20 mgl/l 27 35 31 31 | 3 31 0+ 0 (CV=0)
NAD w CO,
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 26 0+0 (CV=0)
Staphylococeus |- g, 44 MHA 26 32 29 31| 31| 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5, MHA 26 34 30 31| 31| 31 1£0 (CV=0)
0 faecalis
3
= Streptococcus MH + 5% HB
©® prococ 49619 | +20 mg/l 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
pheumoniae NAD w CO,
Haemophilus MH + 5% HB
infle ,’;’zae 49766 | + 20 mg/l 27 35 31 32 32| 32 1+0 (CV=0)
NAD w CO,
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 26 00 (CV=0)
Staphylococeus | pqo13 | \HA 2% 32 29 28 | 28 | 28 1 £0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5 MHA 26 34 30 30| 30| 30 040 (CV=0)
© faecalis
o
2]
3
o Streptococcus MH + 5% HB
. 49619 +20 mgl/l 18 26 22 25 | 25 25 3+0(CV=0)
pneumoniae NAD w CO,
Haemophilus MH + 5% HB
inﬂuelfzae 49766 + 20 mgl/l 27 35 31 30 | 30 30 -1+0 (CVv=0)
NAD w CO,
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Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Badanie przeprowadzone przez Hegde i in. (2019 r.) opisato wzorce epidemiologii i podatnosci przeciwdrobnoustrojowej
potwierdzonej hodowli infekcji Shigella w placéwkach nadzoru w Gwatemali®. W latach 2007-2012 probki katu od 5399 pacjentow
daty 261 przypadkéw gatunkéw Shigella, przy czym najczgsciej izolowanymi serotypami byty Shigella flexneri (59%) oraz Shigella
sonnei (36%). AST wykonano w laboratoriach szpitalnych na potwierdzonych laboratoryjnie izolatach Shigella (254) przy uzyciu
metody dyfuzji krazkéw z zastosowaniem réznych antybiotykdw, w tym krazkéw Oxoid AST na sulfametoksazol/trimetoprym
SXT25 i przy uzyciu punktéw przerwania CLSI. Oporno$¢ wielolekowa (MDR) zostata zdefiniowana jako oporno$¢ przynajmniej
na ampicyline i trimetoprym sulfametoksazol, wazny fenotyp MDR dla Shigella. Ogdlnie rzecz biorgc, badanie wykazato, ze
opornos$¢ przeciwdrobnoustrojowa na powszechnie stosowane s$rodki przeciwdrobnoustrojowe byla wysoka, podobnie jak
odsetek opornosci na co najmniej trzy klasy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Oporno$¢ na trimetoprym sulfametoksazol
wykryto w 83% izolatow. 120 przypadkéw to MDR (51%), co jest wyraznie wyzsze niz w Stanach Zjednoczonych (16%).
Podsumowujgc, badanie wykazato, ze chociaz oporno$¢ zaréwno na ampicyline, jak i na trimetoprym sulfametoksazol (opornosé
MDR) wzrosta w okresie obserwacji, ciggty nadzér nad tymi dynamikami ma kluczowe znaczenie dla zrozumienia zaréwno
profilaktyki, jak i leczenia. W zwigzku z tym, poniewaz badanie nie wykazato zadnych wynikéw poza zakresem i/lub niezgodnosci
z uzyciem krgzkéw AST, nadal sg one skutecznymi narzedziami w przebiegu diagnostyki, aby pomaéc klinicystom w wyborze
opcji leczenia.

Badanie przeprowadzone przez Ahmada i in. w 2015 r. okreslito czestotliwos$¢ i wzor opornosci E. coli u pacjentéw z zakazeniem
uktadu moczowego zwigzane z cewnikiem w potnocnej czesci Pakistanu®. Prébki moczu pobrano od pacjentéw, u ktorych
klinicznie zdiagnozowano zakazenie uktadu moczowego zwigzane z cewnikiem. In vitro AST z E. coli przeprowadzono przy
uzyciu standaryzowanych komercyjnie krgzkéw do badania wrazliwosci, ktére obejmowaty krgzki Oxoid AST na
sulfametoksazol/trimetoprym SXT25. Wrazliwo$¢ antybiotykéw badano na agarze Mueller-Hinton (MHA). Sposréd 50 probek 20
wykazato czysty wzrost E. coli na hodowli. Ogdlnie rzecz biorac, E. coli wykazato wysoki wskaznik opornosci na ampicyling
(90%), tetracykline (70%), erytromycyne (70%), trimetroprym-sulfametoksazol (55%), ciprofloksacyne (50%) i sparfloksacyne
(45%). Ogolnie rzecz biorac, badanie wykazato, ze wskaznik opornosci E. coli w stosunku do powszechnie stosowanych srodkéw
przeciwbakteryjnych byt dos¢ wysoki, a wiekszos¢ szczepow wykazata opornos¢ wielolekowa. Jednak uzycie krgzkow AST,
w tym krgzkéw Oxoid AST na sulfametoksazol/trimetoprym SXT25, dato spdjne wyniki i nie udokumentowano zadnych wynikéw
niezgodnych ze specyfikacja.

Przeprowadzono badanie w celu okreslenia uropatogennego wzorca wrazliwosci antybiotykowej E. coli, rozpowszechnienie
grupy genow B-laktamazy o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL) i integronow klasy 1. W sumie 500 klinicznych izolatéw
uropatogennych E. coli zostato wyizolowanych z réznych szpitali w Karaczi. AST wykonano metodg Kirby-Bauera na MHA
zgodnie z wytycznymi CLSI. Jako szczep kontroli jakosci zastosowano E. coli ATCC® 25922. Przetestowano szereg
antybiotykéw, w tym kotrimoksazol (trimetoprym/sulfametoksazol). Sposréd 500 izolatéw 105 zidentyfikowano jako MDR E. coli.
MDR E. coli wykazywaty rosngcy trend oporu; w przypadku antybiotykéw, w tym kotrimoksazolu, zaobserwowano ponad 50%
opornos¢. Jako uropatogenny wytwarzajgcy ESBL E. coli jest nowym problemem zdrowotnym rozprzestrzeniajgcym sie na catym
Swiecie, dlatego w badaniu podkreslono znaczenie zbadania epidemiologii opornosci, a takze zastosowania zalecen dotyczacych
wiasciwej kontroli stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i sSrodkéw kontroli infekcji. Podsumowujac, badanie wykazato,
ze wysoce zalecany jest aktywny nadzor i zarzadzanie $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi, a zatem, poniewaz badanie nie
wykazato zadnych wynikdw poza zakresem i/lub niezgodnosci z uzywaniem kragzkéw AST, nadal sg one skutecznymi narzedziami
w procedurze diagnostycznej, aby poméc klinicystom w mozliwosci leczenia.

Powazne zdarzenia
Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.
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Oxoid™ Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 Discs
25 pg (SXT25)
CT0052B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (discos para teste de
sensibilidade antimicrobiana ao sulfametoxazol/trimetoprim 19:1] sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades
especificas dos agentes antimicrobianos sulfametoxazol e trimetoprim. Os discos est&o rotulados nos dois lados com detalhes
sobre o agente antimicrobiano (SXT) e a quantidade presente (25 ug).

Os discos séo fornecidos em cartuchos, cada um com 50 discos. Cada embalagem contém 5 cartuchos. Cada cartucho é selado
individualmente juntamente com uma pastilha de exsicante numa embalagem de blister transparente, coberta com folha
de aluminio. Os discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) ao sulfametoxazol/trimetoprim 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 sulfametoxazol/trimetoprim séo utilizados no método semiquantitativo
de teste de difusdo em agar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagndstico para auxiliar
os profissionais clinicos a determinar as possiveis opg¢des de tratamento para doentes com suspeita de infegdo antimicrobiana,
estes discos destinam-se a determinar a sensibilidade de microrganismos para os quais o sulfametoxazol e o trimetoprim tém
acao 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 diagnéstico
complementar.

O teste fornece informacdes 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'® do CLSI ou do EUCAST? para interpretar o resultado da dimens&o da zona.

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

Gram-positivos
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativos
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae e parainfluenzae

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

Gram-positivos
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativos

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae e parainfluenzae
Neisseria meningitidis


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

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

Staphylococcus spp.

Streptococcus (grupos A, B, C e G)

Streptococcus pneumoniae

Listeria monocytogenes

Gram-negativos

Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae

Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Principios do método

Os discos para TSA ao sulfametoxazol/trimetoprim s&o utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para
teste da sensibilidade in vitro. Para obter instrugdes completas relacionadas com a obtengao e interpretacdo dos resultados de
acordo com a metodologia CLSI"™™/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. As tabelas que contém as listas
do CLSI"™/EUCAST? de substancias/concentragdes podem ser consultadas nas documentacdes 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. Apos a incubagao, as zonas
de inibigdo em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos didmetros das zonas,
correspondentes ao(s) agente(s) antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

A rastreabilidade 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 sulfametoxazol/trimetoprim, baseia-se em procedimentos
e normas reconhecidos internacionalmente.

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

Material fornecido

Os discos para TSA ao sulfametoxazol/trimetoprim consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma
concentragéo especifica de antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com um cédigo alfanumérico que identifica
o agente antimicrobiano e a concentragdo. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os cartuchos sdo embalados
individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0052B Tabela 2. Descrigédo do reagente do disco para TSA

Descrigao do componente Descrigao do material

Reagente Descri¢ao da fungao
Cartucho com mola Componentes d,e montagem PR
« ! e cartucho de plastico com P¢ cristalino branco. Agente
tampa e émbolo (x5) 50 discos para TSA. antimicrobiano. Um antibiético
Pequenas pastilhas ovais, Sulfametoxazol | bacteriostatico sulfonamida que
Pastilha de exsicante (x5) de cor bege clara a castanha. interfere na sintese de &cido félico
1 fornecida em cada cartucho. em bactérias sensiveis.
Folha de aluminio para selagem P branco a esbranquicado. Agente
Folha de aluminio individual de cada cartucho antimicrobiano que inibe a reducéo
em conjunto com o exsicante. Trimetoprim dg acido di-hidrofélico para ?e.tra_-
Discos individuais de papel hidrofolato, resultando na inibigao
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em sequencial de enzimas na via do
acido folico.

sensibilidade (x250) cada cartucho.
5 cartuchos por pacote.

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

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

Prazo de validade e condigées de armazenamento

Os cartuchos nado abertos dos discos para TSA ao sulfametoxazol/trimetoprim tém um prazo de validade em armazenamento
de 36 meses, quando conservados nas condigdes recomendadas. Os cartuchos ndo abertos tém de ser conservados entre
-20 °C e 8 °C até serem necessarios.
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Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido com exsicante nao
saturado (cor de laranja), ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde que
os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagdo de condensagdo. 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.

Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos
dos 3 lotes mais recentes de Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test
Discs (CT0052B).

Metodologia CLSI

Diferengca média
entre os valores

Lote do . . Numero |Meiode| Limite Limite Valor m.ed'? Leitura (mm) experlmenfal_s e os
Microrganismo . R R de referéncia valores médios de
produto ATCC® | teste | inferior | superior N
calculado referéncia (mm) + SD
(coeficiente de
1 2 3 variagao)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 32| 32| 32 4+ 0 (CV=0)
aureus
3179494 Haemophilus
) P 49247 HTM 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 9649 | MHA* 1 59 28 24 23| 23| 23 -1 £0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 +0 (CV=0)
Staphylococcus | o555 | MpA | 24 32 28 30 | 30 | 30 2 +0 (CV=0)
aureus
3179495 Haemophilus
) P 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
influenzae
Streptococous | yge1g | MHA* 1 54 28 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 27 | 27 | 27 -1+ 0 (CV=0)
aureus
3134308 m -
aemopiius | 49247 | HTM 24 32 28 26| 26 | 26 -2 £0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | yge4q | MHA® 1, 28 24 24 | 24 | 24 0+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabela 4. Dados nao processados sobre as dimensées da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos dos 3 lotes mais recentes de Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 ug) SXT25 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (CT0052B).

Metodologia EUCAST

Diferenga média entre

2 - os valores
3 Valor médio . X -
. . I I Leitura (mm) experimentais e os
o . . Numero | Meio de Limite Limite de -
-3 Microrganismo . . . P valores médios de
° ATCC® teste inferior | superior | referéncia P
referéncia. (mm) + SD
T calculado .
o (coeficiente de
S 1| 2 3 variagio)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 27 1+0 (CV=0)
Staphylococeus | g5 14 MHA 26 32 29 31| 31| 31 2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5g545 MHA 26 34 30 32| 32| 32 2+0 (CV=0)
faecalis
< MH +
g Streptococcus 5% HB+
~ P . 49619 20 mg/L 18 26 22 24 | 24 24 2 +0(CV=0)
p pneumoniae NAD em
CO,
MH +
Haemophilus 5% HB+
) P 49766 20 mg/L 27 35 31 31| 31 31 00 (CV=0)
influenzae NAD em
CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 26 00 (CV=0)
Staphylococeus | g543 MHA 26 32 29 31| 31| 31 2+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5, MHA 26 34 30 31| 31| 31 10 (CV=0)
faecalis
8 MH +
S Streptococcus 5% HB+
~ . 49619 20 mg/L 18 26 22 23| 23 23 1+0 (CV=0)
® pneumoniae NAD em
CO,
MH +
Haemophilus 5% HB+
. P 49766 20 mg/L 27 35 31 32| 32 32 1+0 (CV=0)
influenzae NAD em
CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 26 00 (CV=0)
Staphylococeus | 544 MHA 26 32 29 28 | 28| 28 -1 £0 (CV=0)
aureus
3 Enterococcus | 9515 MHA 26 34 30 30| 30| 30 00 (CV=0)
@ faecalis
@
® MH +
Streptococcus 5% HB+
P . 49619 20 mg/L 18 26 22 25| 25 25 310 (CV=0)
pneumoniae NAD em
CO,
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MH +
Haemophilus 5% HB+
) P 49766 20 mg/L 27 35 31 30 | 30 30 -1+0 (CV=0)
influenzae
NAD em
CO,

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo de Hegde et al. (2019) descreveu a epidemiologia e os padrdes de sensibilidade antimicrobiana de doentes com
infegdes por Shigella, confirmada em cultura, em centros de vigilancia baseados em instalagdes na Guatemala.* Entre 2007
a 2012, amostras de fezes de 5.399 doentes produziram 261 casos de Shigella spp., sendo mais frequentemente isolados
os serotipos Shigella flexneri (569%) e Shigella sonei (36%). O TSA foi realizado, nos laboratérios do hospital, em isolados
de Shigella com confirmagao laboratorial (254) utilizando o método de difusdo em disco com diversos antibiéticos, incluindo os
Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs, e utilizando os pontos de corte do CLSI. A multirresisténcia (MDR,
Multi-Drug Resistance) foi definida como resisténcia a, pelo menos, ampicilina e trimetoprim sulfametoxazol, um fendtipo
importante de MDR para Shigella. Globalmente, o estudo observou uma elevada resisténcia aos antimicrobianos utilizados
habitualmente, assim como uma elevada proporgao de resisténcia a pelo menos trés classes de antimicrobianos. A resisténcia
ao trimetoprim sulfametoxazol foi detetada em 83% dos isolados. 120 casos foram MDR (51%), o que é marcadamente maior
do que nos Estados Unidos (16%). Globalmente, o estudo concluiu que, embora a resisténcia a ampicilina e ao sulfametoxazol
trimetoprim (resisténcia MDR) tenha aumentado durante o periodo de vigilancia, a vigilancia continua destas dinamicas
é fundamental para a compreenséao da prevencao e do tratamento. Assim, uma vez que o estudo nao reportou qualquer resultado
fora das especificagdes e/ou inconsisténcias ao utilizar os discos para TSA, estes consideram-se ferramentas eficazes
no procedimento de diagndstico para auxiliar os profissionais clinicos a estabelecer opgdes de tratamento.

Um estudo de Ahmad et al., em 2015, determinou a frequéncia e o padrao de resisténcia de E. coli em doentes com infe¢bes do
trato urinario associadas ao cateter (ITU-AC) numa regido norte do Paquistdo.® Foram colhidas amostras de urina de doentes
diagnosticados clinicamente com ITU-AC. O TSA in vitro de E. coli foi realizado com discos para teste de sensibilidade
padronizados comerciais, incluindo os Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs. A sensibilidade aos
antibidticos foi estudada em agar de Mueller-Hinton (MHA). Das 50 amostras, 20 apresentaram crescimento puro de E. coli em
cultura. Globalmente, a E. coli mostrou uma taxa de resisténcia elevada a ampicilina (90%), tetraciclina (70%), eritromicina
(70%), trimetoprim-sulfametoxazol (55%), ciprofloxacina (50%) e sparfloxacina (45%). Globalmente, o estudo concluiu que a
taxa de resisténcia de E. coli contra antibacterianos utilizados habitualmente foi bastante alta e que a maioria das estirpes
mostrou multirresisténcia. No entanto, a utilizagdo de discos para TSA, incluindo os Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim
SXT25 AST Discs, mostrou resultados consistentes e nao foi documentado nenhum resultado fora das especificagées.

Foi realizado um estudo para determinar o padréo de sensibilidade a antibiéticos da E. coli uropatogénica, a prevaléncia do
grupo genético da B-lactamase de espectro alargado (ESBL) e integrons de classe 1.6 No total, foram isolados 500 isolados
clinicos de E. coli uropatogénica em diferentes hospitais em Karachi. O TSA foi realizado utilizando os métodos de Kirby-Bauer
em MHA, de acordo com as diretrizes do CLSI. O microrganismo E. coli ATCC® 25922 foi utilizado como controlo no estudo.
Foram testados diversos antibiéticos, incluindo cotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol). Dos 500 isolados, 105 foram
identificados como E. coli MDR. A E. coli MDR exibiu uma tendéncia crescente de resisténcia; foi observada uma resisténcia de
mais de 50% aos antibiéticos, incluindo cotrimoxazol. Como agente uropatogénico produtor de ESBL, a E. coli € um problema
de saude emergente com disseminagdo mundial, pelo que o estudo enfatizou a importancia de explorar a epidemiologia da
resisténcia, bem como a aplicagdo de recomendacgdes para o controlo adequado do uso de antimicrobianos e a aplicagdo de
medidas de controlo de infecdo. Globalmente, o estudo concluiu que a vigilancia ativa e a regulamentacdo de antimicrobianos
sdo altamente recomendadas e, consequentemente, uma vez que o estudo ndo reportou qualquer resultado fora das
especificagdes e/ou inconsisténcias ao utilizar os discos para TSA, estes consideram-se ferramentas eficazes no procedimento
de diagnostico para auxiliar os profissionais clinicos a estabelecer opgdes de tratamento.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.
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Oxoid™ Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 Discs
25 pg (SXT25)
CT0052B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (Discuri pentru testarea
sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu sulfametazol/trimetoprim 19:1) sunt discuri de 6 mm care contin cantitati specifice de
agenti antimicrobieni sulfametoxazol si trimetoprim. Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul
antimicrobian (SXT) si cu cantitatea continuta din acesta (25 ug).

Discurile sunt furnizate in cartuse care contin cate 50 de discuri fiecare si in fiecare pachet exista 5 cartuse. Fiecare cartus este
sigilat individual, Tmpreuna cu o tabletd de agent deshidratant, intr-un pachet cu blistere transparent, acoperit cu folie.
Sulphamethoxazole/Trimethoprim Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri
Oxoid (vandut separat). Fiecare disc in parte trebuie folosit o singura data.

Utilizare prevazuta

Sulphamethoxazole/Trimethoprim 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 sulfametoxazolul si trimetoprimul s-au
demonstrat a fi active atat clinic, cat si in vitro. A se utiliza cu o cultura pura dezvoltata pe agar.

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae si parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a CLSI:

Gram-pozitive
e  Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negative

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae si parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
Gram-pozitive

. Staphylococcus spp.

. Grupele Streptococcus A, B, Csi G

. Streptococcus pneumoniae

. Listeria monocytogenes

Gram-negative

Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influeCalibri (Body)nzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Kingella kingae

Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Principiile metodei

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

Trasabilitatea metrologica a calibratorului si controlul valorilor materiale

Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate calibratoarelor si masterialele de control care se intentioneaza a stabili sau confirma
valabilitatea unei metode pentru Sulphamethoxazole/Trimethoprim 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

Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs sunt discuri de héartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o concentratie specifica
de agent antimicrobian. Discurile sunt marcate pe ambele fete cu un cod alfanumeric care identifica agentul antimicrobian si
concentratia acestuia. 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 CT0052B
Descrierea componentelor Descrierea materialelor

Tabelul 2. Descrierea reactivului AST Disc

Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartus Reactiv Descrierea functiei
piston (5 buc.) din material plastic, care contine Pulb staling alba. A
50 de discuri AST. ulbere cristalina alba. Agent

antimicrobian. Un antibiotic

Sulfametoxazol | bacteriostatic sulfonamidic care
interfereaza cu sinteza acidului folic,
in bacteriile sensibile.

Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare bej deschis
(5 buc.) pana la maro, in forma de romb.
Cate 1 furnizata impreuna cu
fiecare cartus.
Folie care etanseaza individual
Folie fiecare cartus, impreuna cu
agentul deshidratant.
Discuri individuale din hartie
Discuri pentru testarea absorbanta 6 mm. 50 in fiecare
sensibilitatii (250 buc.) cartus.
5 cartuse per pachet.

Trimetoprim acidului dihidrofolic la tetrahidrofolat,
rezultédnd inhibarea secventiala a
enzimelor caii acidului folic.

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.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Pulbere de culoare alba sau alb murdar.
Agent antimicrobian care inhiba reducerea



Valabilitate si conditii de depozitare
Cartusele nedesfacute care contin Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs au o valabilitate de 36 luni daca sunt depozitate
n 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, Tn containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de 2 pana
la 8 °C si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei Tnainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate n cel mult 7 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.

Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs

(CT0052B).
Metodologia CLSI
Diferenta dintre
. N media valorilor
5 Medii o o Valo.area Citire proba experimentale si
Lot . . Numar Limita Limita medie de (mm) .
Microorganism de . - I - a valorilor medii
produs ATCC® inferioara | superioara | referinta .
testare calculata de referinta (mm)
+ SD (coeficientul
1 2 3 de variatie)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 271 | 27 110 (CV=0)
Staphylococcus | o5q55 | A 24 32 28 32| 32| 32 4 £0 (CV=0)
aureus
3179494 Haemophilus
) P 49247 HTM 24 32 28 27 | 271 | 27 -1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | yg64q | MHA* 20 28 24 23 | 23| 23 10 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 00 (CV=0)
Staphylococeus | o5q55 | A 24 32 28 30| 30| 3| 2:0(Cv=0)
aureus
3179495 Haemophilus
. P 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
influenzae
Streptococous | - 9619 | MHA* 20 28 24 24 | 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+ 0 (CV=0)
Staphylococeus | o553 | \HA 24 32 28 271 | 271 | 27 110 (CV=0)
aureus
3134308 m o
aemopniius 49247 | HTM 24 32 28 26 | 26 | 26 20 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | jg64q | MHA* 20 28 24 24 | 24 | 24 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK




Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase
din cele mai recente 3 loturi de Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 ug) SXT25 Antimicrobial Susceptibility

Test Discs (CT0052B).
Metodologia EUCAST
Diferenta dintre
g Medii Valoarea | Citeproba | O e o
o . . Numar Limita Limita medie de (mm) perim
o Microorganism de . L N L a valorilor medii
= ATCC® inferioard | superioara | referinta s
- testare calculats de referinta (mm)
9 + SD (coeficientul
1 2 3 de variatie) (%)
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 110 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 31| 31| 31 2 £ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | og515 | MHA 26 34 30 2| 32| 3 2+ 0 (CV=0)
faecalis
< MH +
[=2)
S Streptococcus 5% HB+
~ P . 49619 20 mgl/l 18 26 22 24 | 24 | 24 2 £ 0 (CV=0)
poy pneumoniae NAD fn
CO,
MH +
Haemophilus 5% HB+
: P 49766 20 mg/l 27 35 31 31| 31| 31 0 £ 0 (CV=0)
influenzae >
NAD in
CO,
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 £ 0 (CV=0)
Staphylococeus | ogo15 | MHA 26 32 29 31 | 31 | 31 2+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5545 MHA 26 34 30 31 | 31 | 31 110 (CV=0)
faecalis
0 MH +
=)
S Streptococcus 5% HB+
~ P . 49619 20 mg/l 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
» pneumoniae NAD in
CO,
MH +
Haemophilus 5% HB+
: P 49766 20 mgl/l 27 35 31 32 | 32| 32 10 (CV=0)
influenzae -
NAD in
CO,
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0 £ 0 (CV=0)
Staphylococcus _
29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1+0 (CV=0)
aureus
S Enterococcus | 5q515 | MHA 26 34 30 30 | 30 | 30 0+ 0 (CV=0)
Q faecalis
©
® MH +
Streptococcus 5% HB+
P p 49619 20 mg/l 18 26 22 25 | 25 | 25 310 (CV=0)
pneumoniae -
NAD in
CO,

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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MH +
Haemophilus 5% HB+
) P 49766 20 mg/| 27 35 31 30 | 30 | 30 -1+ 0 (CV=0)
influenzae -
NAD in
CO,

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu realizat de Hegde et al. (2019) a descris epidemiologia si modelele de sensibilitate antimicrobiana a infectiilor cu Shigella
confirmate prin culturi in centrele de supraveghere din Guatemala.* Din 2007 pana in 2012, din probele de scaun de la 5399 de pacienti
au rezultat 261 de cazuri de Shigella spp., serotipurile cel mai frecvent izolate fiind Shigella flexneri (69%) si Shigella sonnei (36%). AST
a fost efectuata la laboratoarele spitalului, pe culturi de Shigella confirmate de laborator (254) utilizand metoda difuziunii discurilor cu
o serie de antibiotice, inclusiv Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs, si folosind valorile critice CLSI. Rezistenta la
mai multe medicamente (MDR) a fost definitd ca rezistenta cel putin la ampicilina si trimetoprim sulfametoxazol, un fenotip MDR important
pentru Shigella. In ansamblu, studiul a constatat c& rezistenta la antimicrobiene pentru antimicrobienele utilizate in mod obisnuit a fost
mare, asa cum a fost si proportia care a fost rezistenta la cel putin trei clase de antimicrobiene. Rezistenta la trimetoprim sulfametoxazol
a fost detectat la 83% dintre culturile izolate. 120 de cazuri au fost MDR (51%), semnificativ mai mare decét in Statele Unite (16%). In
ansamblu, studiul a concluzionat ca, desi in perioada de supraveghere rezistenta atat la ampicilina, cat si la trimetoprim sulfametoxazol
(rezistenta MDR) a crescut, supravegherea continua a acestor dinamici este esentiala pentru a intelege atat prevenirea, cat si
tratamentul. Prin urmare, deoarece studiul nu a raportat rezultate in afara domeniului de aplicare si/sau inconsecvente fata de utilizarea
discurilor AST, acestea inca mai reprezinta instrumente eficiente in fluxul de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in optiunile
de tratament.

Un studiu realizat de Ahmad et al. Th 2015 a determinat frecventa si modelul de rezistenta ale E coli la pacientii cu CA-ITU intr-o
zona din nordul Pakistanului.’ Au fost recoltate probe de urina de la pacienti care fusesera diagnosticati clinic cu CA-ITU. AST in
vitro pentru E coli a fost efectuatd cu discuri comerciale standardizate pentru testarea sensibilitatii, care au inclus Oxoid
Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs. Sensibilitatea la antibiotice a fost studiata pe agar Mueller-Hinton (MHA).
Din cele 50 de exemplare, 20 au prezentat o dezvoltare puré de E coli pe cultura. In general, E coli a prezentat o ratd mare de
rezistenta la ampicilina (90%), tetraciclina (70%), eritromicina (70%), trimetroprim-sulfametoxazol (55%), ciprofloxacina (50%) si
sparfloxacina (45%). In ansamblu, studiul a concluzionat c4 rata de rezistenta a E coli la antibacterienele utilizate Tn mod obisnuit
a fost destul de mare si majoritatea tulpinilor au prezentat rezistenta la mai multe medicamente. Cu toate acestea, utilizarea
discurilor AST, inclusiv a Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs, a aratat rezultate consecvente si nu au fost
documentate rezultate Tn afara specificatiilor.

A fost efectuat un studiu pentru a determina modelul de sensibilitate la antibiotice a E coli uropatogen, prevalenta grupului de
gene B-lactamaze cu spectru extins (ESBL) si a integronilor de clasa 1.8 Un total de 500 de izolate clinice de E coli uropatogen
au fost izolate din diverse spitale din Karachi. AST a fost efectuata prin metode Kirby-Bauer pe MHA, conform orientarilor CLSI.
E. coli ATCC® 25922 a fost utilizata ca tulpind pentru controlul calitatii in cadrul studiului. Au fost testate o serie de antibiotice,
inclusiv cotrimoxazolul (trimetoprim/sulfametoxazol). Din 500 de izolate, 105 au fost identificate ca E coli MDR. E coli MDR
a prezentat o tendinta de crestere a rezistentei; s-a observat o rezistenta mai mare de 50% la antibiotice, inclusiv la cotrimoxazol.
Deoarece E coli uropatogen producator de ESBL reprezinta o probleméa de sanatate emergenta care se raspandeste in intreaga
lume, studiul a subliniat importanta explorarii epidemiologiei rezistentei, precum si aplicarea recomandarilor pentru controlul
adecvat al utilizarii antimicrobienelor si masurilor de control asupra infectiilor. In ansamblu, studiul a concluzionat ca se
recomanda cu fermitate supravegherea activa si administrarea antimicrobienelor si, prin urmare, deoarece studiul nu a raportat
niciun rezultat in afara specificatiilor si/sau inconsecvent la utilizarea discurilor AST, acestea inca mai reprezintd instrumente
eficiente in fluxul de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in optiunile de tratament.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante a
Statului Membru Tn care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.
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Disky pre sulfametoxazol/trimetoprim 19 : 1 Oxoid™
25 pg (SXT25)
CT0052B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento navod na poufitie by ste si mali preéitat spolu so vieobecnymi pokynmi na poufzitie
AST dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voci sulfametoxazolu/trimetoprimu 19 : 1 (25 ug) SXT25 su 6 mm disky, ktoré
obsahuju Specifické mnozstvo antimikrobialnych latok sulfametoxazolu a trimetoprimu. Disky su na oboch stranach oznacené
podrobnostami o antimikrobialnej latke (SXT) a pritomnom mnozstve (25 ug).

Disky sa dodavaju v zasobnikoch obsahujtcich 50 diskov a v baleni je 5 zasobnikov. Kazdy zasobnik je uzavrety jednotlivo
s vysusacou tabletou v priehlfadnom blistrovom baleni s féliovym krytim. Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) vodi
sulfametoxazolu/trimetoprimu mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid (predava sa zvlast) Kazdy jednotlivy disk
pouzite len jedenkrat.

Uréené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti voéi sulfametoxazolu/trimetoprimu sa pouzivaju v testovacej metdde
semikvantitativnou difuziou agarom na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom
postupe ako pomdcka lekarom pri uréovani potencialnych moznosti lie€by pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu,
su uréené na stanovenie citlivosti voci mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala ucinnost sulfametoxazolu a trimetoprimu
klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouzitie v Cistej kulture rastucej na agare.

Pomdcka nie je automatizovana, je ur€ena len na profesionalne pouzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.
Test poskytuje informacie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych voci antimikrobialnej latke.

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lie€iv):

Gram-pozitivne
. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae a parainfluenzae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podia aktualnych zdrojov CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):
Gram-pozitivne

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus pneumoniae

Gram-negativne

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae a parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobiainej citlivosti):
Gram-pozitivne

. Staphylococcus spp.

. Streptococcus skupiny A,B,Ca G

. Streptococcus pneumoniae

. Listeria monocytogenes

Gram-negativne

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

Kazdy disk je ur€eny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostato¢né mnozstvo testovacich pombcok
na viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Principy metédy

Disky AST pre sulfametoxazol/tnmetopnm sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie
citlivosti in vitro. UpIné pokyny tykaijtice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stilade s metodolégiou CLSI1% (Ustav klinickych
a laboratornych noriem)/EUCAST?® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislusnych aktualnych
normach. Tabulky zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI1% (Ustav klinickych a laboratornych noriem)/EUCAST2 (Eurdpsky
vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto intitucii, na ktort je odkazané nizsie. Cisté kultary
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 inkubécii sa zmeraju zony inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zon
pre Specificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost hodnét kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metody pre disky AST pre sulfametoxazol/trimetoprim je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

V pripade odporucanych koncentracii su limity zén 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 sulfametoxazol/trimetoprim sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickou
antimikrobialnou koncentraciou. Disky su na oboch stranach oznacené alfanumerickym kédom identifikujucim antimikrobialnu
latku a koncentraciu. 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 pomdckou. Popis aktivnych ¢inidiel ovplyviujucich vysledok
pomdcky najdete v tabulke 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s pomockou CT0052B Tabul'ka 2. Popis €inidla disku AST
Popis komponentu Popis materialu - . .
. - - = v Cinidlo Popis funkcie
Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy
uzaverom a piestom zasobnik obsahujuci 50 x diskov Biely krystalicky prasok. Antimikrobialna
(x 5) AST. latka. Sulfénamidové bakteriostatické
Vysusacia tableta (x 5) BledobéZové aZ hnedé malé Sulfametoxazol | antibiotikum, ktoré interferuje so
tablety v tvare pastilky. syntézou kyseliny listovej u citlivych
1 dodana s kazdym baktérii.
zésobnikom. i : Biely alebo sivobiely prasok.
Fsii EOUS" ktora {)ed,Eoﬂlvo uzatvara Antimikrobialna latka, ktoré inhibuje
olia azdy zasobnik s vysusacim ) : redukciu kyseliny dihydrofolovej na
prostrledk,om- _ i Trimetoprim tetrahydrofolat, o vedie k postupnej
Jednotlive disky savého papiera. inhibicii enzymov drahy kyseliny

Disky testu citlivosti

(x 250) 6 mm. 50 v kazdom zasobniku. listovej.

5 zasobnikov v baleni.

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

Disky AST pre sulfametoxazol/trimetoprim mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su€astou pomécky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre sulfametoxazol/trimetoprim 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 2 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 vysusSaci 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



Analytické charakteristiky vykonu

Taburka 3. Nespracované tGdaje o velkostiach zén, v stilade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci sulfametoxazolu/trimetoprimu

19 : 1 (25 pg) SXT25 (CT0052B).

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Priemerny
rozdiel medzi
Vypot':itana' Odgdéitanie expﬁﬂ?entaln_yml
Sarza . Cislo |Testovacie | Spodny | Horny | referenéna (mm) kel
Organizmus < s L s . a referencénymi
produktu ATCC® média limit limit stredova stredovymi
hodnota vy
hodnotami (mm)
+ SD (koeficient
1 2 3 variacie)
MHA
Escherichia coli | 25922 émt‘ﬁf\:ej 23 29 2% 27| 27| 27| 1:x0(kv=0)
agar)
MHA
Staphylococcus (Mueller- _
o 25923 | Linionove | 24 32 28 32| 32| 32 4£0(KV =0)
3179494 agar)
HTM
Haemophilus | - 4qp47 | (Hemofilové | 5, 32 28 27| 27| 27| -1:0(KV=0)
influenzae testovacie
médium)
Streptococcus MHA +
‘ 49619 | 5%SB 20 28 24 23| 23| 23| -1£0(KV=0)
pneumoniae (ovdia krv)
MHA
Escherichia coli | 25922 émt‘g‘;’f\:ej 23 29 2% 2% | 26| 26| 0+0(KV=0)
agar)
MHA
Staphylococcus | ppgo3 | (Mueller- | o) 32 28 30|30 |3 | 2:0KV=0)
aureus Hintonovej
3179495 agar)
HTM
Haemophilus | 4q047  |(Hemofilové |, 32 28 28| 28| 28| o0x0(KV=0)
influenzae testovacie
médium)
Streptococcus MHA +
« 49619 | 5%SB 20 28 24 24 | 24 | 24 0+0 (KV =0)
pneumoniae (ovéia krv)
MHA
Escherichia coli | 25922 FﬁM“e"er'. 23 29 26 26 | 26 | 26 0%0 (KV =0)
intonovej
agar)
MHA
Staphylococcus | pggpg | (Mueller- |, 32 28 27| 27| 27| “1x0(Kv=0)
aureus Hintonove;j
agar)
3134308
HTM
Haemophilus (Hemofilové _
ptialin agoa7 |(EROTNE | 24 32 28 26| 26 | 26 | -2+0(KV=0)
médium)
MHA
0,
Streptococcus | ygeq9 | *5%SB | o, 28 24 24| 24| 24| 0+0(KV=0)
pneumoniae (OVCla
krv)
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Tabul'ka 4. Nespracované udaje o velkostiach zon, v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voci

sulfametoxazolu/trimetoprimu 19 : 1 (25 pg) SXT25 (CT0052B).

Metodologia EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Priemerny
Odéitani rozdiel medzi
cltanie experimentalnymi
2 o (mm) hodnotami
x Vypocditana P
3 X . . . - a referenénymi
o . Cislo | Testovacie | Spodny | Horny | referenéna L,
o Organizmus S L - . stredovymi
s ATCC® média limit limit stredova .
p hodnota hodnotami (mm)
N + SD (koeficient
5 1| 2| 3 | variacie) (%). (mm)
+ SD (koeficient
variacie)
MHA
Escherichia coli | 25922 | Musller 23 29 26 27 | 27| 27 1£0 (KV = 0)
Hintonovej
agar)
MHA
Staphylococcus | g5 15 | (Mueller- 26 32 29 31| 31| 31 210 (KV =0)
aureus Hintonovej
agar)
MHA
Enterococcus | pgpqp | (Mueller | o 34 30 32 (32| 32| 2:£0(KV=0)
faecalis Hintonovej
§ agar)
(<2
N~
po MH +
5% HB
Streptococcus | 9649 | (hemoglob 18 26 22 24 | 24| 24 20 (KV =0)
pneumoniae in) + 20
mg/l NAD
v COz
MH +
5% HB
Haemophilus | 4q76¢ | (hemoglob 27 35 31 31| 31| 31 0£0 (KV =0)
influenzae in) + 20
mg/l NAD
\% C02
MHA
Escherichia coli | 25922 | (Mueller- 23 29 2 26 | 26 | 26 00 (KV =0)
Hintonovej
agar)
MHA
Staphylococcus | g5 15 | (Mueller- 26 32 29 31| 31| 31 210 (KV =0)
aureus Hintonovej
agar)
g
S MHA
N~ -
5 Enterococcus | pgpqp | (Mueller | o 34 30 31| 31| 31 1£0 (KV =0)
faecalis Hintonovej
agar)
MH +
5% HB
Streptococcus | 9649 | (hemoglob 18 26 22 23 | 23| 23 140 (KV = 0)
pneumoniae in) + 20
mg/l NAD
v COz

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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MH +
5% HB
Haemophilus (hemoglob

influenzae 49766 in) + 20
mg/l NAD

\% C02

27 35 31 32 | 32| 32 1£0(KV=0)

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

Escherichia coli 25022 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(KV=0)

MHA

Staphylococcus 20213 (Mueller- .
aureus Hintonovej

agar)

26 32 29 28 | 28 | 28 -1£0(KV=0)

MHA
Enterococ;cus 29212 (Mueller- _
faecalis Hintonovej

agar)

26 34 30 30 | 30 | 30 0+0(KV=0)

3134308

MH +
5% HB
Streptococpus 49619 (h’emoglob

pneumoniae in) + 20
mg/l NAD

\% C02

18 26 22 25 | 25| 25 3+x0(KV=0)

MH +
5% HB
Htaemophilus 49766 (h'emoglob

influenzae in) + 20
mg/l NAD

\Y COz

27 35 31 30 | 30 | 30 -120(KV=0)

Klinické charakteristiky vykonu

Studia skupiny Hegde a kol. (2019) popisala epidemioldgiu a vzorce antimikrobialnej citlivosti kultivaéne potvrdenych infekcii
baktériou Shigella na miestach dohladu v zariadeniach v Guatemale.* Od roku 2007 do roku 2012 sa u vzoriek stolice od
5 399 pacientov zistilo 261 pripadov Shigella spp., pricom naj¢astejSie izolované sérotypy boli Shigella flexneri (59 %) a Shigella
sonnei (36 %). Vykonala sa AST v nemocniénych laboratériach na laboratérne potvrdenych izolatoch Shigella (254) pomocou
diskovej difuznej metédy s radom antibiotik vratane diskov AST pre sulfametoxazol/trimetoprim SXT25 Oxoid a pomocou
limitnych bodov CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem). Rezistencia vodi viacerym lieckom (MDR) bola definovana ako
rezistencia aspofi vo&i ampicilinu a trimetoprimu sulfametoxazolu, &o je délezity fenotyp MDR u baktérie Shigella. Studia celkovo
zistila, ze antimikrobialna rezistencia voci bezne pouzivanym antimikrobialnym latkam bola vysoka, rovnako ako podiel, ktory bol
rezistentny voci najmenej trom triedam antimikrobialnych latok. Rezistencia vocéi trimetoprimu sulfametoxazolu bola zistena
u 83 % izolatov. 120 pripadov bolo MDR (51 %), &o je vyrazne viac ako v Spojenych $tatoch americkych (16 %). Studia celkovo
dospela k zaveru, Ze hoci sa rezistencia vo¢i ampicilinu aj trimetoprimu sulfametoxazolu (rezistencia MDR) pocas sledovaného
obdobia zvysila, pokracujuce sledovanie tejto dynamiky je rozhodujuce pre pochopenie prevencie aj liecby. Vzhladom na to, ze
Studia neuvadzala ziadne vysledky mimo rozsahu a/alebo nezrovnalosti pri pouziti diskov AST, su nadalej ucinnymi nastrojmi
v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekdrom v moznostiach lieby.

Studia skupiny Ahmada a kol. z roku 2015 urgila frekvenciu a vzor rezistencie E. coli u pacientov s CA-UTI v severnej &asti
Pakistanu.® Vzorky mocu boli odobrané od pacientov, u ktorych bola klinicky diagnostikovana CA-UTI. Vykonalo sa vySetrenie
AST in vitro u E. coli so $tandardizovanymi komerénymi diskami citlivosti, ktoré zahffali disky AST pre sulfametoxazol/trimetoprim
SXT25 Oxoid. Citlivost antibiotik bola Studovana na Mueller-Hintonovom agare (MHA). Z 50 vzoriek 20 vykazovalo Cisty rast
kultary E. coli. Celkovo vykazovala baktéria E. coli vysokl mieru rezistencie voc¢i ampicilinu (90 %), tetracyklinu (70 %),
erytromycin (70 %), trimetroprim-sulfametoxazolu (55 %), ciprofloxacinu (50 %) a sparfloxacinu (45 %). Celkovo Studia dospela
k zaveru, Ze miera rezistencie E. coli voCi bezne pouzivanym antibakterialnym latkam bola pomerne vysoka a vacsina kmeriov
vykazovala rezistenciu voci viacerym liekom. Pouzitie diskov AST vratane diskov AST pre sulfametoxazol/trimetoprim SXT25
Oxoid v§ak ukazalo konzistentné vysledky a neboli zaznamenané Ziadne vysledky mimo Specifikacie.

Vykonala sa Studia na urCenie vzoru citlivosti uropatogénnej baktérie E. coli, prevalencie skupiny génov pre (-laktamazu
s rozsirenym spektrom (ESBL) a integronov triedy 1.8 Celkovo sa izolovalo 500 klinickych izolatov uropatogénnej baktérie E. coli
z rdznych nemocnic v Karagdi. Vykonal sa AST Kirby-Bauerovymi metédami na MHA podria usmerneni CLSI (Ustav klinickych
a laboratornych noriem). Ako kmeri kontroly kvality v $tadii sa pouZila baktéria E. coli ATCC® 25922. Testovalo sa mnoZstvo
antibiotik vratane kotrimoxazolu (trimetoprim/sulfametoxazol). Z 500 izolatov bolo 105 identifikovanych ako MDR E. coli. MDR
E. coli vykazovala rastuci trend rezistencie, pozorovala sa rezistencia viac ako 50 % u antibiotik vratane kotrimoxazolu. Kedze
je uropatogénna baktéria E. coli produkujuca ESBL vznikajucim zdravotnym problémom Siriacim sa po celom svete, Studia
zdoraznila doblezitost skumania epidemioldgie rezistencie, ako aj aplikacie odport€ani na spravnu kontrolu pouzivania
antimikrobilnych latok a opatreni na kontrolu infekcii. Stiidia celkovo dospela k zaveru, Ze sa dérazne odportga aktivny dohfad
a antimikrobialny dozor a kedZe $tudia neuviedla ziadne vysledky mimo rozsahu a/alebo nezrovnalosti pri pouzivani diskov AST,
su tieto disky stale u¢innymi nastrojmi v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom v moznostiach lie¢by.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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Discos con sulfametoxazol/trimetoprima 19:1 Oxoid™
25 pg (SXT25)
CT0052B

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.

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) con sulfametoxazol/trimetoprima 19:1 (25 ug) SXT25 son discos de
6 mm que contienen cantidades especificas de los agentes antimicrobianos sulfametoxazol y trimetoprima. Los discos estan
etiquetados por ambas caras con datos del antimicrobiano (SXT) y la cantidad presente (25 ug).

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos cada uno y 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 prueba
de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a sulfametoxazol/trimetoprima se pueden dispensar utilizando 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 sulfametoxazol/trimetoprima 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 diagndstico 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 tanto sulfametoxazol como trimetoprima son activos 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 diagnéstico complementario.

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

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

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

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

Grampositivas
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativas
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae y parainfluenzae

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

Grampositivas
e  Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativas

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae y parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Especies con puntos de corte publicados en la documentacién actual del EUCAST:

Grampositivas

Staphylococcus spp.
Streptococcus grupos A, B, Cy G
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes

Gramnegativas

Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae

Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Principios del método

Los discos de AST con sulfametoxazol/trimetoprima se utilizan 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 antibiético
que hay dentro del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacién, se miden las zonas
de inhibicion alrededor de los discos y se comparan con los rangos de diametros de zona reconocidos para los agentes
antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

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

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

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

Materiales suministrados

Los discos de AST con sulfametoxazol/trimetoprima consisten en discos de papel de 6 mm de diametro impregnados con una
concentracion especifica del agente antimicrobiano. Los discos estan marcados por ambas caras con un cédigo alfanumérico
que identifica el agente antimicrobiano y la concentraciéon. Hay 5 cartuchos en cada paquete. Los cartuchos estan envasados
individualmente en un blister sellado con l&mina 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 CT0052B Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos de AST
Descripcién del Descripcion del material Reactivo Descripcién de la funcién
componente -
Cartucho con resorte, Componentes de ensamblaje Polvo cristalino blanco. Agente
tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que antlmlc_IFOb]El_nO- Antibiotico
contiene 50 discos de AST. Sulfametoxazol | bacteriostatico sulfonamida que
Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios en forma interfiere con la sintesis de acido
de rombo de color de beige félico en bacterias susceptibles.
palido a marrén. Polvo blanco o blanquecino. Agente
Se suministra una con antimicrobiano que inhibe la reduccion
cada cartucho. Trimetoprima del acido dihidrofélico a tetrahidrofolato,

Sirve para sellar individualmente
cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de papel
Discos de prueba de absorbente. 6 mm. 50 en
susceptibilidad (x250) cada cartucho.

5 cartuchos por paquete.

Lamina de las enzimas de la via del acido

félico.

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

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

Una vez abiertos, los cartuchos se deben almacenar dentro del dispensador en el recipiente suministrado (con un desecante
insaturado (naranja)) u otro recipiente hermético opaco adecuado con un desecante para proteger los discos de la humedad.
Los dispensadores se deben almacenar dentro del recipiente a 2 °C - 8 °C y es necesario permitir que alcancen la temperatura
ambiente antes de abrirlos para evitar que se forme condensaciéon. 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
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Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamaiios de zona, segun la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con sulfametoxazol/trimetoprima 19:1 (25 pg) SXT25

(CT0052B).
Metodologia del CLSI
Diferencia media
entre los valores
Valor del Lect experimentales y los
Lote de . . Numero| Medios | Limite | Limite | punto medio ectura (mm) P y
Microorganismo . R . . valores del punto
productos ATCC® | de prueba | inferior | superior | de referencia X .
calculado medio de referencia
(mm) + DE (coeficiente
1 2 3 de varianza)
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 27| 27 | 27 1+£0(CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 32| 32 32 4+0(CV=0)
aureus
3179494 -
Haemophilus | yq0,7 | 1w 24 32 28 27 | 27 | 27 1£0(CV =0)
influenzae
Strepiococeus | qq4q | MHA® 15, 28 24 23| 23| 23 1£0(CV =0)
pneumoniae 5% SB
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26| 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 30| 30| 30 2+0(CV=0)
aureus
3179495 Haemophilus
; P 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
influenzae
Streptococous | 4qgqq | MHA* 1 o9 28 24 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
Escherichia coli | 25922 MHA 23 29 26 26| 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus | 55953 | A 24 32 28 27 | 27 | 27 -1£0(CV=0)
aureus
3134308 m "
aemopnius | 49047 | HTM 24 32 28 26| 26 | 26 210 (CV=0)
influenzae
Streptococ_cus 49619 MHA + 20 28 24 24 | 24| 24 0+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
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Tabla 4. Datos sin procesar de los tamafios de zona, segun la metodologia del EUCAST, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con sulfametoxazol/trimetoprima 19:1 (25 pg) SXT25

(CT0052B).
Metodologia del EUCAST
® Diferencia media
-8 Valor del Lectura (mm) entre los valores
S .
° . . Numero | Medios de | Limite | Limite | punto medio experimentales y Ios.
o Microorganismo . . . R valores del punto medio
o ATCC® prueba inferior |superior| de referencia X
® calculado de referencia. (mm) +
g DE (coeficiente de
§ 112 3 varianza)
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0(CV=0)
Staphylococcus _
aureus 29213 MHA 26 32 29 31 31| 31 2+0(CV=0)
< Enterococcus faecalis| 29212 MHA 26 34 30 32 32| 32 2+0(CV=0)
o
IEE Streptococcus MH + 5 %
po nepumoniae 49619 |HB+20 mgl/l 18 26 22 24 | 24 | 24 2+0(CVv=0)
P NAD en CO,
Haemophilus MH + 5 %
inﬂuer?zae 49766 |HB+ 20 mgl/l 27 35 31 31 31| 31 0+0(CV=0)
NAD en CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus _
aureus 29213 MHA 26 32 29 31131 | 31 2+0(Cv=0)
© Enterococcus faecalis| 29212 MHA 26 34 30 31| 31| 31 1+£0(CVv=0)
(o]
'35 Streptococcus MH + 5 %
& nepumoniae 49619 |HB+20 mgl/l 18 26 22 23 | 23| 23 1+0(CV=0)
P NAD en CO,
Haemophilus MH + 5 %
inﬂuerll)zae 49766 |HB+ 20 mgl/l 27 35 31 32|32 | 32 1+0(CV=0)
NAD en CO;,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus _
aureus 29213 MHA 26 32 29 28 | 28 | 28 -1+0(CV=0)
Enterococcus faecalis| 29212 MHA 26 34 30 30 | 30| 30 0+0(CV=0)
8
5]
3
o Streptococcus MH + 5 %
n ep umoniae 49619 | HB+20 mgl/l 18 26 22 25 | 25| 25 3+0(CV=0)
P NAD en CO,
Haemophilus MH + 5 %
inﬂuer?zae 49766 | HB+ 20 mgl/l 27 35 31 30 | 30 | 30 -120(CV=0)
NAD en CO,

Caracteristicas de rendimiento clinico

Un estudio de Hegde et al. (2019) describié la epidemiologia y los patrones de susceptibilidad antimicrobiana de las infecciones
por Shigella confirmadas por cultivo en centros de vigilancia con sede en instalaciones en Guatemala*. De 2007 a 2012, las
muestras de heces de 5399 pacientes arrojaron 261 casos de Shigella spp. Los serotipos aislados con mas frecuencia fueron
Shigella flexneri (59 %) y Shigella sonnei (36 %). Se realizaron AST en los laboratorios del hospital, con aislados de Shigella
confirmados en laboratorio (254), mediante el método de difusion en disco frente a distintos antibioticos, incluidos los discos
de AST con sulfametoxazol/trimetoprima SXT25 Oxoid, y utilizando los puntos de corte del CLSI. La resistencia a multiples
farmacos (MDR) se definié como la resistencia al menos a la ampicilina y al trimetoprima/sulfametoxazol, un fenotipo importante
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de MDR para Shigella. En general, el estudio determiné que la resistencia antimicrobiana a los antimicrobianos de uso comun
era alta, igual que la proporcidon resistente a al menos tres clases de antimicrobianos. La resistencia a trimetoprima
sulfametoxazol se detectd en el 83% de los aislados. 120 casos fueron MDR (51 %), valor notablemente mayor que en Estados
Unidos (16 %). En general, el estudio concluyé que, aunque la resistencia tanto a la ampicilina como a trimetoprima
sulfametoxazol (resistencia MDR) aumentd durante el periodo de vigilancia, la vigilancia continua de esta dinamica
es fundamental para comprender tanto la prevencion como el tratamiento. Por lo tanto, dado que el estudio no informé de ningun
resultado fuera de rango ni incoherente con el uso de discos AST, estos siguen siendo herramientas efectivas en el flujo
de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar las opciones de tratamiento.

Un estudio de Ahmad et al. realizado en 2015, determiné la frecuencia y el patrén de resistencia de E. coli en pacientes de ITUAC
en una parte del norte de Pakistan®. Se recogieron muestras de orina de pacientes con diagndstico clinico de ITUAC. Se realizd
una AST in vitro de E. coli con discos de susceptibilidad comerciales estandarizados, que incluyeron discos de AST con
sulfametoxazol/trimetoprima SXT25 Oxoid. La sensibilidad frente a los antibidticos se estudié en agar Mueller-Hinton (MHA).
De 50 muestras, 20 mostraron crecimiento puro de E. coli en el cultivo. En conjunto, E. coli mostrd una alta tasa de resistencia
a la ampicilina (90 %), tetraciclina (70 %), eritromicina (70 %), trimetoprima-sulfametoxazol (55 %), ciprofloxacino (50 %)
y esparfloxacino (45 %). En general, el estudio concluyd que la tasa de resistencia de E. coli frente a antibacterianos de uso
habitual era bastante elevada y la mayoria de las cepas mostraron resistencia a mdultiples farmacos. Sin embargo, el uso
de discos de AST, incluidos los discos de AST con sulfametoxazol/trimetoprima SXT25 Oxoid, mostré resultados coherentes
y no se documentaron resultados fuera de las especificaciones.

Se realizé un estudio para determinar el patréon de susceptibilidad antibidtica de E. coli uropatdgena, la prevalencia del grupo con
genes de betalactamasa de espectro extendido (ESBL) y de integrones de clase 18. Se aislaron 500 aislados clinicos de E. coli
uropatégena procedentes de distintos hospitales de Karachi. Se realizaron pruebas de AST mediante métodos de Kirby-Bauer
en MHA segun las directrices de CLSI. Se us6 E. coli ATCC® 25922 como control en el estudio. Se probaron distintos antibidticos,
incluido el cotrimoxazol (trimetoprima/sulfametoxazol). De 500 aislados, 105 fueron identificados como E. coli MDR. La E. coli MDR
presenté una tendencia creciente hacia la resistencia. Se observé mas del 50 % de resistencia en los antibioticos, incluido
el cotrimoxazol. Puesto que las E. coli uropatégenas productoras de ESBL son un problema de salud emergente que se extiende
anivel mundial, el estudio enfatizdé la importancia de explorar la epidemiologia de la resistencia, asi como la aplicacién
de recomendaciones para un control adecuado del uso de antimicrobianos y medidas de control de infecciones. En conjunto,
el estudio concluyd que la vigilancia activa y la gestion de los antimicrobianos son muy recomendables y, por lo tanto, dado que el
estudio no notificd ningun resultado fuera del alcance ni ninguna inconsistencia en el uso de discos de AST, esto significa que siguen
siendo herramientas eficaces en el flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar opciones de tratamiento.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe natificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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Oxoid™ Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 Discs
25 pg (SXT25)
CT0052B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) ar pappersskivor med en
diameter pa 6 mm som innehaller specifika mangder av de antimikrobiella medlen sulfametoxazol och trimetoprim. Skivorna &r
markta med information om det antimikrobiella innehallet (SXT) och dess mangd (25 pg) pa bada sidor.

Skivorna levereras i kassetter som innehaller 50 skivor vardera och varje férpackning innehaller fem kassetter. Varje kassett &ar
individuellt forseglad tillsammans med en tablett med torkmedel i en folietdckt, transparent blisterférpackning.
Sulphamethoxazole/Trimethoprim Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs
separat). Varje skiva far endast anvandas en gang.

Avsedd anvidndning

Sulphamethoxazole/Trimethoprim 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
faststalla potentiella behandlingsalternativ fér patienter som misstéanks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststalla
mottaglighet for mikroorganismer for vilka sulfametoxazol och trimetoprim 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 &r inte ett kompletterande diagnostikverktyg.

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativa
. Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae och parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI-litteratur:

Grampositiva
. Staphylococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae

Gramnegativa

. Enterobacterales
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Haemophilus influenzae och parainfluenzae
Neisseria meningitidis
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Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva
. Staphylococcus spp.
. Streptokockgrupperna A, B, C och G
. Streptococcus pneumoniae
. Listeria monocytogenes

Gramnegativa

. Enterobacterales
Stenotrophomonas maltophilia
Acinetobacter spp.
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Kingella kingae
Aeromonas spp.
Achromobacter xylosoxidans
Burkholderia pseudomallei

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

Metodprinciper

Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning
av mottaglighet. Fullstdndiga 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
dokumentation som refereras till nedan. Rena odlingar av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-skivan placeras pa
ytan. Antibiotikumet i skivan sprids genom agaret for att bilda en gradient. Efter inkubering mats hdmningszonerna runt skivorna
och jamférs med faststallda zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrolimaterialvarden

Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats till kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststalla eller
verifiera riktigheten av en metod for Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs ar baserad pa internationellt faststallda
procedurer och standarder.

Foér rekommenderade koncentrationer har zongréanserna faststdllts i enlighet med gallande prestandastandarder
for antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI™ och/eller EUCAST?.

Material som tillhandahalls

Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med
en specifik koncentration av ett antimikrobiellt medel. Skivorna &r markta pa bada sidor med en alfanumerisk kod som identifierar
det antimikrobiella medlet och koncentrationen. Det finns fem kassetter i varje forpackning. Kassetterna ar individuellt férpackade
i en folieférseglad blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med CT0052B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa AST-skivorna

Komponentbefkrlvnmg Materlzf\lbeskrlvnlng Reagens Beskrivning av funktion

Kassett med fjdder, lock | Monteringskomponenter SR _ :

och kolv (5 st) och plastkassett innehallande Vitt kristallint pulver. Antimikrobiellt
50 st AST-skivor. medel. En bakteriostatisk sulfonamid

Tablett med torkmedel Ljusbeige till bruna, sma Sulfametoxazol | som stér folsyrasyntesen hos

(5 st) pastillformade tabletter. mottagliga bakterier.

En foljer med varje kassett.

- - : Vitt eller benvitt pulver. Ett
Folie som forsluter varje

antimikrobiellt medel som hammar

Folie ikn"’:jsi'si%tfjg”ﬁh dess torkmedel Trimetoori reduktion av dihydrofolsyra till

: " ; - rimetoprim tetrahydrofolat vilket resulterar
Skivor for Enskilda skivor av absorberande i sekventiell hamning av enzymer
mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. i folatomsattningen
(250 st) Fem kassetter per férpackning. ’

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

Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (medféljer inte enheten).

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Oobppnade kassetter med Sulphamethoxazole/Trimethoprim AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras
i reckommenderade forhallanden. Odppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttdt behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras

i behallaren vid 2-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att férhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
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har 6ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i den har bruksanvisningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av
Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0052B).

CLSI-metod
_— Medeldifferens mellan
ATCC®- Test- |Nedre| Gvre Beraknat Avldsning experimentvardena och
Produktbatch Organism X . . referens- (mm) referensmedelvardena
nummer | medium | gréns | grins = . .
medelvéarde i mm + standardavvikelse
(variationskoefficient (CV)
1 2 3
Escherichia coli| 25922 MHA 23 29 26 27 | 27 | 27 1+0(CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 32| 32| 32 4+0(CV=0)
aureus
3179494 -
Haemophilus | 40547 | Hrm 24 | 32 28 27 | 27 | 27 -10(CV =0)
influenzae
Streptococeus | yagqq | MHA*S | oh | o8 24 23| 23| 23 -10(CV =0)
pneumoniae % farblod
Escherichia coli| 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus | yeqon | MpA | 24 | 32 28 30 | 30 | 30 2+0(CV=0)
aureus
3179495 Haemophilus
) P 49247 HTM 24 32 28 28 | 28 | 28 0+x0(CV=0)
influenzae
Streptococeus |- yagqq | MHA*S | oh | o8 24 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
pneumoniae % farblod
Escherichia coli| 25922 MHA 23 29 26 26 | 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus _
25923 MHA 24 32 28 27 | 271 | 27 -1+£0(CV=0)
aureus
3134308 H rw
aemopius | 49247 | HTM 24 | 32 28 26 | 26 | 26 -2+0(CV=0)
influenzae
Streptococous | - yagqg | MHA*S | 0g | o8 24 24 | 24 | 24 0+0(CV=0)
pneumoniae % farblod
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av
Sulphamethoxazole/Trimethoprim 19:1 (25 pg) SXT25 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0052B).

EUCAST-metod

S . Avlisning Medelldiffere"ns mellan
E ) ATCC®- Test- Nedre | Ovre Beraknat (mm) experlmentvardg_na och
£ Organism nummer | medium rins rins referens- referensmedelvardena
3 9 9 medelvarde (mm) + standardavvikelse
<] (variationskoefficient)
o 1|23
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 27| 27 | 27 1£0(CV=0)
Staphylococeus | g, 44 MHA 26 32 29 31|31 |31 210 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5, MHA 26 34 30 32|32 |32 210 (CV=0)
3 faecalis
S
= Streptococcus MH + 5 %
« P . 49619 | HB+20 mg/l 18 26 22 24124 | 24 2+0(CV=0)
pneumoniae NAD i CO,
Haemophilus MH + 5 %
inﬂuerli)zae 49766 | HB+20 mg/l 27 35 31 31| 31|31 0+0(CV=0)
NAD i CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26| 26 | 26 0+x0(CV=0)
Staphylococeus | og544 MHA 26 32 29 31|31 |31 210 (CV=0)
aureus
Enterococcus | g5, MHA 26 34 30 31|31 |31 1£0(CV =0)
v faecalis
<
(<]
= Streptococcus MH + 5 %
«® on :umoniae 49619 |HB+20mg/| 18 26 22 23] 23|23 1+0(CV=0)
NAD i CO,
Haemophilus MH + 5 %
infl erf a6 49766 | HB+20 mg/l 27 35 31 32| 32|32 1£0(CV=0)
niuenz NAD i CO,
Escherichia coli 25922 MHA 23 29 26 26| 26 | 26 0+0(CV=0)
Staphylococcus | g, 14 MHA 26 32 29 28|28 | 28 -10(CV =0)
aureus
Enterococcus | 59545 MHA 26 34 30 30| 30 | 30 0+0(CV=0)
© faecalis
o
(s2]
3
© Streptococcus MH + 5 %
P . 49619 | HB+20 mg/l 18 26 22 25| 25|25 3+x0(CV=0)
pneumoniae NAD i CO,
Haemophilus MH + 5 %
inﬂuer?zae 49766 | HB+20 mg/l 27 35 31 30| 30 | 30 -1+20(CV=0)
NAD i CO,

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Hegde et al. (2019) beskrev epidemiologin och antimikrobiella mottaglighetsménster for kulturbekraftade Shigella-
infektioner pa anlaggningsbaserade 6vervakningsplatser i Guatemala.* Fran 2007 till 2012 gav avféringsprover fran 5 399
patienter 261 fall av Shigella spp. och de vanligaste isolerade serotyperna var Shigella flexneri (59 %) och Shigella sonnei (36 %).
AST utférdes pa sjukhuslaboratorierna med laboratoriebekraftad Shigella-isolat (254) och diskdiffusionsmetoden med flera olika
antibiotika, inklusive Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs, och med CLSI-brytpunkter. Multiresistens
definierades som resistens mot atminstone ampicillin och trimetoprim-sulfametoxazol, en viktig multiresistent fenotyp for Shigella.
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Sammantaget fann studien att antimikrobiell resistens mot vanliga antimikrobiella medel var hég, liksom andelen som var
resistenta mot minst tre antimikrobiella klasser. Resistens mot trimetoprim-sulfametoxazol detekterades i 83 % av isolaten. 120
fall var multiresistenta (51 %), vilket &r markant hogre én i USA (16 %). Studiens slutsats var att aven om resistensen mot bade
ampicillin och trimetoprim-sulfametoxazol (multiresistent) 6kade under Gvervakningsperioden, ar fortsatt Gvervakning av
dynamiken avgoérande for att forsta bade férebyggande och behandling. Eftersom studien inte rapporterade nagra resultat utanfor
specifikationerna och/eller inkonsekventa resultat med AST-skivor, ar de fortfarande effektiva verktyg i ett diagnostiskt arbetsflode
for att hjéalpa kliniker med behandlingsalternativ.

En studie av Ahmad et al. fran 2015 bestamde frekvensen och resistensmdnstret for E. coli hos patienter med kateterassocierad
urinvagsinfektion i norra Pakistan.® Urinprover togs fran patienter som Kkliniskt diagnostiserades med kateterassocierad
urinvagsinfektion. In vitro-AST av E. coli utférdes med standardiserade kommersiella mottaglighetsskivor, som inkluderade Oxoid
Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST Discs. Antibiotikas sensitivitet studerades pa Mueller-Hinton-agar (MHA). Av de
50 exemplaren visade 20 ren tillvaxt av E. coli pa kultur. Overgripande visade E. coli en hdg grad av resistens mot ampicillin
(90 %), tetracyklin (70 %), erytromycin (70 %), trimetoprim-sulfametoxazol (55 %), ciprofloxacin (50 %) och sparfloxacin (45 %).
Studiens slutsats var att graden av resistens for E. coli mot vanliga antibakteriella medel var relativt hdg och en majoritet av
stammarna visade multiresistens. Anvandningen av AST-skivor, inklusive Oxoid Sulphamethoxazole/Trimethoprim SXT25 AST
Discs, visade dock konsekventa resultat och inga resultat utanfor specifikationerna rapporterades.

En studie genomfordes for att faststélla antibiotikamottaglighetsmonstret for uropatogena E. coli, prevalens av ESBL-gengruppen
och klass 1 integroner.® Totalt 500 kliniska isolat av uropatogena E. coli isolerades fran olika sjukhus i Karachi. AST utférdes med
Kirby-Bauer-metoder pa MHA enligt CLSI-riktlinjerna. E. coli ATCC® 25922 anvéndes som kvalitetskontrollstam. Flera olika
antibiotika testades, inklusive cotrimoxazol (trimetoprim-sulfametoxazol). Av 500 isolat identifierades 105 som multiresistenta E.
coli. Multiresistent E. coli visade en 6kande resistent, mer an 50 % resistens observerades i antibiotika, inklusive trimetoprim-
sulfametoxazol. Eftersom uropatogen ESBL-producerande E. coli ar en framvaxande héalsofraga som sprider sig 6ver hela
varlden, betonade studien vikten av att utforska resistensepidemiologin, samt tillampningen av rekommendationer for korrekt
kontroll av antimikrobiell anvandning och infektionskontrollatgarder. Studiens slutsats var att starkt rekommendera aktiv
Overvakning och antimikrobiell forvaltning, och eftersom studien inte rapporterade nagra resultat utanfor specifikationerna
och/eller inkonsekventa resultat nar AST-skivor anvandes ar de fortfarande effektiva verktyg i ett diagnostiskt arbetsflode for att
hjalpa lakare med behandlingsalternativ.

Allvarliga hdndelser
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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