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Oxoid™ Amikacin Discs 30 ug (AK30)
CT0107B

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.

Amikacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the antimicrobial
agent Amikacin. The discs are labelled on both sides with details of antimicrobial (AK) and amount present (ug): AK30 (30ug).

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

Intended Use

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

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

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

Published clinical breakpoints in the current version of the FDA3, 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-Negative

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Gram-Positive
. Staphylococcus aureus

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:
Gram-Negative

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

. Acinetobacter spp.

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

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

Gram-Positive
. Staphylococcus spp. (S. aureus and coagulase-negative staphylococci)

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

Principle of Method

Amikacin 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
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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 Amikacin 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

Amikacin AST Discs consist of 6 mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent. The discs
are marked on both sides to indicate the agent and amount. Amikacin AST Discs are supplied in cartridges of 50 discs. There
are 5 cartridges in each pack. Cartridges are individually packed in a foil-sealed blister pack with a desiccant.

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

desiccant.
Table 1. Materials Provided with CT0107B Table 2. Description of Amikacin AST Disc
Component Description Material Description Reagents
Cartridge with spring, | Assembly components and plastic Reagent Description of Function
cap, and plunger (x5) cartridge containing 50x AST Antimicrobial agent. White
discs. : ’
tall der.
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small (l\:llriir?arizm of pg\gﬁgr::
lozenge shaped tablets. binds to bacterial 30S
1 supplied with each cartridge. oo : .
T - Amikacin ribosomal subunits,
Foil Foil _|nd|V|Qua_IIy se_allng each interferes  with mMRNA
cartridge with its desiccant. binding and tRNA
Susceptibility Test gbsorbS%n_t paperl]' lndrltv_lgual discs. acceptor sites, interfering
Discs (x250) mm. ©J In each cartridge. with bacterial growth

5 cartridges per pack.

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.

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

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

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



Analytical Performance Characteristics

Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from the 3 most recent batches of
Amikacin AK30 (30ug) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

CLSI Methodology

Mean difference

5 Reading (mm) between the
® Calculated experimental values
E Organism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
S 9 number | Media Limit Limit mid-point point values
g value 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance)
Escherichia coli 9;—;;(2: MHA 19 26 225 19 19 19 -3.5+0 (CV=0)
S
g | Staphylococcus | ATCC | s | o9 2% 23 23 | 23 | 23 00 (CV=0)
= aureus 25923
™
Pseudomonas ATCC -1.33 £0.58 (CV=-
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21 21 20 0.43)
° Calculated Reading (mm)
=
=) . ATCC® Test Lower | Upper reference
g a Organism number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 Average (mm) + SD
o value
L . ATCC -
Escherichia coli 25003 MHA 19 26 225 24 24 24 -1.5+0 (CV=0)
3
') Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC | i, 18 2% 2 23 | 23 | 23 1£0 (CV=0)
aeruginosa 49766
B < Calculated Reading (mm)
3'c . ATCC® Test Lower | Upper reference
S a Organism number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 Average (mm) + SD
o value
e . ATCC _
Escherichia coli 25023 MHA 19 26 225 22 22 22 -0.5 £ 0 (CV=0)
B
© | Staphylococous | ATCC | ypa | 29 2 23 21 | 21 | 21 240 (CV=0)
= aureus 25922
(sp]
Pseudomonas | ATCC | iy, 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0.67+0.58(CV=0.87)
aeruginosa 49766
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Table 1. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent batches of
Amikacin AK30 (30ug) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

EUCAST Methodology
Mean difference
5 Reading (mm) between the
® Calculated experimental values
E Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
S 9 number Media Limit Limit mid-point point values
3 value 1 2 3 (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
Staphylococcus | ATCC |y ip 18 24 21 2| 2| 2 1+0 (CV=0)
aureus 25923
P
i@ Escherichia coli 9;;;02 MHA 19 26 225 19 19 19 -3.5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas ATCC -1.33 £ 0.58 (CV=-
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21 21 20 0.43)
5 Calculated Reading (mm)
=
=T . ATCC® Test Lower | Upper reference
3 a Organism number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 Average (mm) + SD
o value
Escherichia coli | 21CC | MHA 19 26 21 21 | 21 | 21 0+0 (CV=0)
25923
S
[t} Staphylococcus ATCC _
‘é_r aureus 25022 MHA 20 26 225 24 24 24 1.5+ 0 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC |, 18 2% 2 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
aeruginosa 49766
+ Calculated Reading (mm)
O c
=T . ATCC® Test Lower | Upper reference
8| Organism number | Media | Limit | Limit | mid-point | 4 | o | 5 | Average(mm)+SD
o value
Escherichia coli 9;;;% MHA 19 26 21 23 23 23 2+ 0 (CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC | \n | o 2% 25 2 | 2| 2 -0.5+0 (CV=0)
S aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC | iy, 18 2% 2 23 | 23 | 22 | 0.67+0.58 (Cv=0.87)
aeruginosa 49766

Clinical Performance Characteristics

A study by Acar, Levent, and Atalan 2015, aimed to analyse interrelated Salmonella enteritidis strains isolated in Turkey using
antimicrobial susceptibility testing, plasmid profile analysis and pulsed-field gel electrophoresis.* During the study period, from
2000 to 2010, a total of 55 S. enteritidis strains, isolated from faeces and environmental sources, were selected from the collection
of the Public Health Institution of Turkey and were studied. Antimicrobial susceptibility testing was carried out using the standard
disk diffusion method and was interpreted in accordance with CLSI guidelines. Each isolate was tested for sensitivity against a
selection of 20 antibiotics from Oxoid including, Oxoid Amikacin AST Discs. E. coli ATCC 25922 was used as the quality control
strain. Results showed all strains were 100% susceptible to amikacin (Acar, Levent, and Atalan 2015). This provides evidence
that Amikacin discs perform effectively in a clinical setting and are effective against clinical Gram-negative isolates.

A study by Alabi et al. 2017, aimed to screen for presence of transferable resistance genes and mobile genetic elements (MGEs)
such as integron among multi-drug resistant (MDR) P. mirabilis.® During the study period of 12 months (January to December
2011), a total of 108 non-duplicated clinical isolates of Proteus mirabilis were randomly collected from Microbiology units of five
tertiary hospitals in Southwest Nigeria. Antimicrobial susceptibility testing was performed using the disc diffusion method in
accordance with CLSI guidelines against a panel of twelve antibiotics including, Thermo Scientific™ Oxoid™ Amikacin (30 pg)

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




AK30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B). Results showed amikacin resistance was 4.6%, the second lowest of
the range (Table 2.) (Alabi et al. 2017). This provides evidence that Amikacin discs perform effectively and consistently in a
clinical setting and are effective against clinical Gram-negative isolates. Furthermore, no out of specification or inconsistent results
were reported in the study.

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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AuckoBe ¢ amukauumH 30 pg Oxoid™ (AK30)
CT0107B

[dunckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

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

[uckoBeTe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMMKPOOHa YyBcTBUTENHOCT (AST) C ammkaumH ca 6 mm XapTUEHU OWUCKOBE, KOMTO CbhAbpXaT
onpeaeneHn KonuyecTea OT aHTUMUKPOOHWUSI areHT amukauuH. [JuckoBeTe ca eTUKeTUpaHU OT ABeTe CTpaHu ¢ nogpobHocTu
3a aHTUMKKpobHoTO cpeacTBo (AK) 1 HanMyHoTo konuyecTBo (Ug): AK30 (30 ug).

[nckoBeTe ce OOCTaBAT B kaceTw, cbabpxalwy no 50 gucka. B onakoBka nma no 5 kacetu. Besika kaceTa e uHamBuayanHo
3ane4aTaHa 3aeHoO ¢ TabneTka AecuKaHT B Npo3payHa GnucrtepHa onakoBka, Mokputa ¢ conmo. AST guckoBeTe C aMUKaLnH
MorarT fa ce go3upaT C noMoLuTa Ha AucneHcbp 3a anckose Oxoid (mpoaaBa ce otaenHo). Becekun otaeneH avck Tpabea ga ce
M3Mon3Ba caMo BEAHbX.

MpeaHa3HavyeHue

[lnckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMWKPOOHa YyBCTBMTENHOCT C aMUKauUMH Ce W3Mon3BaT B MeToda 3a MNOMNyKonM4ecTBeH
Ondy3noHeH TECT Ha arap 3a U3nNUTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Tean AMckoBe ce M3non3eaT B AMarHoCTM4eH paboTeH
npouec 3a noArnomaraHe Ha KIMHULMCTUTE MPY OMPeAensHeTo Ha NOTeHUManHN Bb3MOXHOCTU 3a fle4YeHne Ha nauueHTu, 3a
KOUTO ce noposupa, 4e MMaT MUKpoOHa WHMeKuMs, W ca npefHasHayeHu [fAa onpefensaT YyBCTBUTENHOCTTa Cpeluy
MWUKPOOPraHW3Mm, 3a KOUTO amuKauMH € [0KasaHo, Ye e aKTMBEH KaKTO KIMHWYHO, Taka u in vitro. [Ja ce usnonsea ¢ yucrta
KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

M3penveTo He e aBToMaTU3upaHo, NpeaHasHayeHo e camo 3a npodecuoHanHa yn0Tpe6a 1 He e npugpyxasalla AuarHocTuka.

TecTbT npenoctasda Mchopmauvm 3a KaTeropmsnpaHe Ha opraHM3MmnTe Kato pe3nNCTEHTHU, MEXOUHHU U YyBCTBUTEITHU KbM
aHTI/IMI/IKpO6HI/IF| areHT.

JonbnHUTENHU U3KNCKBaHWS 3a B3eMaHe Ha npobu, paboTa 1 cbxpaHeHue Ha Npobu mMoraT fa 6bAaaT HaMepeHU B MECTHUTE
npoueaypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauusi 3a TecTBaHe 3a TE3W JAUCKOBE.

My6rvKkyBaHUTE KNMHUYHK FPaHUYHU CTOMHOCTY B TeKyLaTa Bepcust Ha Tabnvumte Ha FDA®, CLSI M100"° unn tabnvupmTe 3a rpaHnyHm
cToiHocTH, onpegerneHu or EUCAST?, Tpsibea aa ce 13nonasat 3a MHTeprpeTMpaHe Ha pesyrntatuTte oT pasmepa Ha 3oHaTa.

Bupose c ny6nukyBaHu rpaHU4HN CTOMHOCTM criopea Tekylata nutepaTypa Ha FDA:
pam-oTpuuaTeneH

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Fpam-nonoxuteneH
. Staphylococcus aureus

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM Cnopef Tekywata nutepatypa Ha CLSI:
pam-oTpuuaTeneH

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

e Acinetobacter spp.

BupoBe c nybnvkyBaHu rpaHnyYHU CTOMHOCTM cropef Tekywata nutepatypa Ha EUCAST:
Fpam-oTpuuareneH
. Enterobacterales (cuctemHmn nHekumnm n nHgEKLnK, NPoM3XoXAALLM OT MUKOYHUTE MbTULLA)
. Pseudomonas spp. (CUCTEMHM MHEKLMM U MHPEKLMMN, MPOU3XOXKAALLM OT MUKOYHUTE MbTULLA)
. Acinetobacter spp. (CUCTEMHU MHDEKLIMN U MHAPEKLMMW, MPOM3XOXKAALLUM OT MUKOYHUTE MbTULLA)

pam-nonoxuteneH
. Staphylococcus spp. (S. aureus v koarynasa-oTpuuaTesniHu cTacdunokokm)

Bceku anck e camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTta CbAbpxa A4OCTaTbYHO TECTOBU M3AENNSA 32 MHOXKECTBO TECTOBE
3a egHOKpaTHa ynoTpeba.
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MpuHUMN Ha MeToAaA

AST auckoBeTe C aMuKauWH Ce W3ronsBaT B MeToda 3a MOMyKONMYEeCTBEH AMGY3NOHEeH TECT Ha arap 3a M3NuTBaHe Ha
YYBCTBUTENHOCT iNn Vitro. 3a MbiHWM WHCTPYKLUMM, CBbP3aHM C reHepupaHeTo U MHTepnpeTaumsaTa Ha pesyntaTute CbrhnacHo
meTogonorusata Ha CLSI"™/EUCAST?®, BmxTe CbOTBETHUTE HaCTOsIM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokaseawm CLSI™™/EUCAST?
CbeanHEHUsI/KoHLeHTpaLmm, MoraT Aa 6baaT HaMepeHu B TAXHATa AOKyMEHTaLMs!, MocoYeHa No-Aony. YncTu KynTypy OT KIMHAYHM
130M1aTu ce MHOKYNMpAaT BbpXy TecToBaTa cpeda u AST OMCKLT ce NocTaBs Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUBUOTUKLT B AMCKa AndyHampa
rnpes arapa, 3a Aa obpasysa rpaaueHt. Crieq MHKyGaLmsATa 30HUTE Ha UHXMBUPaHE OKOIO AVCKOBETE Ce U3MEPBAT 1 Ce CpaBHABaT
C MO3HaTV AManasoHn Ha AMamMeTbpa Ha 3oHaTa 3a cneun@uYHUA aHTUMUKPOBEH areHT(1)/opraHn3bm(K), KOUTO ce TecTear.

MeTponorwma npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha Kanu6paTopa U KOHTPOINHUA MaTepuan

MeTponornyHata npocrneguMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHW Ha KanubpaTopy W KOHTPOSHW MaTepuanu, npeaHasHauveHu
3a yCTaHOBsIBaHe MM NpoBepka Ha UCTMHHOCTTa Ha mMeToaa 3a AST AMCKOBE C aMUKaLUWH, Ce OCHOBaBa Ha MeXAyHapoaHO
npu3HaT! NpoLeaypu U cTaHaapTy.

3a npenopbyaHUTE KOHLEHTpaUWMU rpaHuMUMTE Ha 30HWTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLMTE CTaH4apTu 3a edeKTUBHOCT
33 aHTUMMKPOGHM ANCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo € nogpobHo onucaHo ot CLSI™ n/mnm EUCAST?.

npeﬂOCTaBeHM martepuanum

AST auckoBeTe C amMKauUWH Ce CbCTOAT OT XapTUEeHU AMCKOBE C AnaMeTbp 6 mm, uMnperHMpaHmn ¢ onpegeneHo Konm4yectso
aHTI/IMVIKpOGeH areHT. JuckoBeTe ca MapkupaHu oT ABeTe CTpaHu, 3a a Cce Noco4Yn areHTbT U KONMMYeCTBOTO. AST puckoBeTe
C aMuKaLuH ce AocTaBsaT B kaceTn oT no 50 Auncka. BuB BcsAka onakoBka uma 5 kacetun. Kacetute ca nHanBmayanHo onakoBaHu
B 3anevaTaHa ¢ onuo 6J'IMCTepHa OnakoBKa C AEeCUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onncaHne Ha KOMMNOHeHTUTE, CBbP3aHn C U3enmeTo. 3a onucaHune Ha aKTUBHUTE peareHTu, KomTo
BIUAAT Ha pe3ynTaTta OoT U3gefnmineTo, BuXTe Tabnuua 2.

Ta6bnuua 1. Matepuanu, npegoctaBeHu cbc CT0107B Ta6bnuua 2. OnucaHue Ha peareHT 3a AST
Onucanue Ha OnucaHune Ha maTepuana _AunckoBe ¢ amukauuH

KOMMOHEHTa PeareHT OnucaHue Ha 4eCTBUETO
Kaceta c npyxuHa, KOMMOHEHTM 32 MOHTaX

AHTUMUKPOOGEH areHT.
Bban kpuctaneH npax.
MexaHn3bM Ha fencTBue:
cBbp3Ba ce ¢ bakTepuanHu
aMuUKauuH 30S pnbo3omHM cybeamHnLm,
npeyn Ha CBbp3BaHETO Ha
MPHK n TPHK akuenTtopHu
MecTa, Npeyn Ha pa3BUTUETO
Ha BakTepun

Kanauika v 6yTtano (x5) 1 nnacTMacoBa kacerta,
cbabpxkawa 50 x AST auvcka.

TabneTka gecukaHT (x5) BnenobexoBu Ao kadasu, Manku
TabneTtkn ¢ popMa Ha gpaxe.
C BcsKka kaceTa ce goctassa 1.
donuo, nHanBMayanHo

®donuo 3aneyYyaTBallLlo BCsIKa kaceTa

C HEMHNS LEeCUKaHT.

WHavBuayanHu guckose ot

abcopbupalya xapTus. 6 mm.

50 BbB BCsKa kaceTa.

5 KaceTun B onakoBka.

OuckoBe 3a TecTBaHe
Ha YyBCTBUTEITHOCT
(x250)

KoHueHTpauusTa Ha aHTMBMOTUK Bbpxy AST Aucka ce aHanuaupa 3a Bcsika napTuaa v ce KOHTponvpa ¢ NoMoLTa Ha BbTpeLLHU
1 BbHLWHM crieundukauum (Hanp. FDA3). [lencTButenHara KoHLEeHTpauyms e onucaHa nogpo6Ho B cepTudmkaTta 3a aHanms.

AST pauckoBeTe C aMukauuH moraTt ga ce gosunpat ¢ nomMmouwita Ha AUCNEeHCHbp 3a AUCKoBe Oxoid, KOWTO He e BKIOYeH
KbM MU3genueTo.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHn kacetn oT AST OucKkoBe C aMUKaUMH MMaT CPOK Ha rogHOCT OT 36 Mecelia, ako Ce CbXpaHsiBaT crioped
npenopbyaHuTe ycnosus. HeoTsopeHuTe kaceTn TpsiGea 4a ce cbxpaHseart npu -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca Heobxoaumu.

BeaHbx oTBOpEHW, kaceTute TpsbBa fa ce CbXpaHsBaT B AUCNEHCHPa B NPEAOCTaBEHUS KOHTENHEP C HEHAcUTEH (OpaHxeB)
AecvKaHT wnu Apyr noaxoAslly HenpospaveH XepMeTUYeH KOHTeWHep C [eCuMKaHT 3a 3almTa Ha AMcKkoBeTe OT Brara.
[OuncneHcbpuTte TpsibBa Aa ce cbxpaHaBaT B KOHTenHepa npu 2 ° o 8 °C 1 ga ce ocTaBAT Aa AOCTUrHaT CTaviHa TemnepaTypa
npeau oTeapsiHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTy o6pasyBaHETO Ha KOHAEH3. BeaHbX OTBOPeHM OT onakoBKaTa, CbhAabpxalla AeCcuKaHT,
AvckoBeTe TpsbBa Aa ce M3nonaeaT B pamMKuTe Ha 7 [HW 1 CaMO ako Ce CbXpaHsBaT, KakTo € OMUCaHO B TO3W AOKYMEHT.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, O6eanHeHOTO KpancTeo



XapakTepucTUKM Ha aHanMTU4YHa echeKTUBHOCT

Ta6bnuua 3. Heo6paboTeHn gaHHM 3a pa3MepuUTe Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBUE C MeToAonorusita Ha CLSI, B3eTu ot 3-Te
Han-HOBU NapTUAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa YyBcTBUTENHOCT ¢ amukaumH AK30 (30 pg) (CT0107B).

MeTtogonorus Ha CLSI

CpepHa pasnuka

© -
| | owonona | Pasvranenm) | venayexnapmor
B2 opramonn | AICCO [Tecrosa flwe | o | peepormi s popapmrs o
a8 P M ctonHocTn (mm) + SD
T2 CTOWHOCT 1 2 3
C (koedbmumeHT Ha
Aucnepcus)
Escherichia coli 95?2% MHA 19 2 225 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
&
g | Staphylococous | ATCC |y | 59 26 23 23 | 23 | 23 0+0 (CV=0)
= aureus 25923
[ap]
Pseudomonas | ATCC | x| qg 26 2 21 | 21 | 20 | -1,33£0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
2 E Wauncnena | PasuuTaHe (mm)
©
g: =y OpraHnaBLm ATCC® |TectoBa| OonHa | MopHa | pecepeHTHa CpeaHo (mm) + SD
Eg HOMep | cpema |rpaHuua |rpaHuua| cpegHa 1 2 3
T 2 CTOiHOCT
c
Escherichia coli ésTgczg MHA | 19 26 25 24 | 24 | 24 1,540 (CV=0)
S
[t} Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC | iy 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
aeruginosa 49766
©
‘:“: E Nauncnena PasunTtaHe (mm)
g = OpraHnaBLm ATCC® |TectoBa| fonHa | FopHa | pechepeHTHa CpeaHo (mm) + SD
Eg HOMep | cpepa |rpaHuua |rpaHuua| cpegHa 1 2 3
T CTOMHOCT
c
. . ATCC -
Escherichia coli 25923 MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
3
© | Staphylococcus | ATCC | s 20 2 23 21 | 21 | 21 -2+0 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC | .oy 18 2 22 23 | 23 | 22 | 0674058 (CV=0,87)
aeruginosa 49766
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Ta6bnuua 4. HeobpaboTeHn AaHHM 3a pa3mepuUTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE ¢ MeToaonoruaTa Ha EUCAST, B3eTu ot 3-Te
Han-HOBU NapTUAM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTeNHOCT ¢ amukauunH AK30 (30 pg) (CT0107B).

MeTtoponorusa Ha EUCAST

CpepHa pasnuka
g © Usuncnena | PasuntaHe (mm) MelAy excnepuMeH-
© X TanHUTe CTOMHOCTU
32 Opramoun | ATCOR [Tecrona) Rorwe | opve | pepeperma s pepapamuTeCoosn
Qg M ctonHocT (mm) + SD
2 CTOWHOCT 1 2 3
[ (koedomumeHT Ha
avcnepcus)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 18 24 21 22 22 22 110 (CV=0)
S
8 | Escherichia col ésTgczg MHA | 19 26 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas | ATCC | \ir | qg 26 22 21 | 21 | 20 | -1,33£0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
S E atcce |t . Usuncnena | PasuntaHe (mm)
g = OpraHnsLm ectoBa | [lonHa opHa | pechepeHTHa Cpearo (mm) + SD
Eg HoMep | cpeda |rpaHuua |rpaHuua cpegHa 1 2 3
T 2 CTOMHOCT
=
Escherichia coli | TCC MHA 19 26 21 21 | 21 | 21 0+ 0 (CV=0)
25923
R
[t} Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25922 MHA 20 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC | imy 18 26 22 23 | 23 | 23 1£0 (CV=0)
aeruginosa 49766
©
: E Wauncnena Pa3uutaHe (mm)
g: =y OpraHnabm ATCC® |TectoBa| OonHa | NopHa | pecepeHTHa CpeaHo (mm) + SD
E g HOMep cpega |rpaHuvua |rpaHuua cpegHa 1 2 3
C = CTOWHOCT
C
Escherichia coli | 21CC | MHA | 19 26 21 23 | 23 | 23 240 (CV=0)
25923
&
© | Staphylococous | ATCC | yp | 5 26 25 2 | 2| 2 -0,5+0 (CV=0)
= aureus 25922
[sp]
Pseudomonas | ATCC | i 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766

XapaKTepuCTUKM Ha KNMHUYHOTO AeACTBUe

MacnenBaHe ot Acar, Levent, and Atalan 2015 uma 3a uen ga aHanusmpa B3aMmMocBbp3aHu LwamoBe Ha Salmonella enteritidis,
nsonupann B Typuus, M3MON3Balkym TecT 3a aHTUMWKPOOHa 4YyBCTBMTENHOCT, aHanu3 Ha nnasmugeH npodun u ren
enekTpodopesa ¢ uMnyrcHo none.* Mo BpeMe Ha nepuoga Ha nacneasarHeTo ot 2000 r. 4o 2010 r., oT KonekumsiTa Ha MHcTUTyTa
3a obuiecTBeHO 3apaBe B Typuus ca usbpaHu v m3cnegBaHu obwo 55 wama Ha S. enteritidis, nsonupann ot dekanum
M U3TOYHMLM OT OKOmnHaTa cpeaa. TecTBaHeTO 3a aHTMMWUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT € M3BbPLUEHO C MOMOLLUTA Ha CTaHAapTHUSA
MeTo4 Ha AuckoBa Audy3nsi U e MHTeprnpeTupaHo B CbOTBETCTBME C yka3aHuaATa Ha CLSI. Bceku u3donat e TecTtBaH 3a
YyBCTBUTENHOCT cnpsiMo cenekums ot 20 aHTubmnoTtuka ot Oxoid, BkntountenHo AST anckoBe ¢ amukaumH Oxoid. E. coli ATCC
25922 e nsnonseaH kaTo LaM 3a KOHTPOI Ha kadyecTBOTO. Pesyntatute nokassart, Yye Bcu4yku wamose ca 100% 4vyBCTBUTENHM
KkbM amukauuH (Acar, Levent, and Atalan 2015). ToBa npegocTaBs [oKa3aTerncTBO, Ye AMCKOBETE C aMuKauuH paboTsT
ePeKTNBHO B KIMHUYHM YCMOBUS U ca eheKTUBHM CPeLLy KITUHUYHW rpam-oTpuLaTerniHu n3onaru.

M3cnegsaHe ot Alabi et al. 2017uma 3a uen ga NpoBepu 3a Hanuyne Ha NPEeHOCMMMU FeHU 3a PE3UCTEHTHOCT U MOBWUMHMU
reHeTMyHn enemeHtn (MGE), kato uHTerpoH cpep MynTupesucteHtHn (MDR) P. mirabilis.® Mo Bpeme Ha nepuopa Ha
nscneaBaHeTo oT 12 meceua (sHyapu go gekemspu 2011 r.), obwo 108 Hegy6nupaHn KNMHUYHK u3onata Ha Proteus mirabilis
ca cbbpaHu Ha crydaeH NPUHLUMN OT MMKPOBMOMOrMyHUTE 3BeHa Ha neT GonHuuUM OT cekTopa Ha ycnyruTe B tOrosanagHa
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Hurepus. TecTBaHeTo 3a aHTMMWKPOOHa 4YyBCTBUTENHOCT € M3BbPLUEHO C MOMOLUTA Ha MeTofa Ha avckoBa Audysus
B CbOTBETCTBME C ykadaHusita Ha CLSI cnpsimo rpyna oT ABaHageceT aHTUOMOTMKa, BKIIIOUMTENHO OUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha
aHTMMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT C ammkaumH Thermo Scientific™ Oxoid™ (30 ug) AK30 (CT0107B). PesyntaTtuTte nokaseart, ye
pesncTeHTHOCTTa KbM amukauuH e 4,6%, BTopaTa Hal-HMCcKa CTOMHOCT OT AuanasoHa (Tabnuua 2.) (Alabi et al. 2017). Tosa
npefocTaBsi OKA3aTeNICTBO, Ye AUCKOBETE C amuKauMH paboTaT edpeKTUBHO U MOCNEAOBATENHO B KIMHUYHM YCMOBUS U ca
ebekTUBHU cpelly KMUHUYHK rpam-oTpuuaTenin nsonatn. OcBeH ToBa B U3CNeABaHETO He ca AOKMaBaHW pe3ynTtaTu U3BbH
cneundukaLmnTe N HenocneaoBaTeNHN TakmBa.

Cepuro3HU MHLMAEHTH
Bcekun Cepuo3eH MHUMOEeHT, Bb3HUKHA BbB BPb3Ka C U3genmeTo, ce AoKnaaesa Ha npon3sognTena n Ha CbOTBETHUA
perynaTtopeH opraH, KbeTo € yCTaHOBEH I'IOTpe6I/1TeJ'IFIT nvinm nauneHTbT.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, Simeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000-2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76—-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anasern. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beydku apyrv ThproBCKM Mapku
ca cobcTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute gbLuepHu gpyxecTsa. Tasu nHdopmMaums HaMa 3a Len Aa HacbpyaBsa
M3MOM3BaHETO Ha Te3M NPOAYKTM MO HAYMH, KOUTO MOXE [a HapyLuM NpaBaTa Ha UHTENeKTyanHa CoObCTBEHOCT Ha APYTy.
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Diskovi s amikacinom od 30 ug Oxoid™ (AK30)
CT0107B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s amikacinom papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredenu koli¢inu
antimikrobnog sredstva amikacina. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom sredstvu (AK)
i koligini (ug): AK30 (30 ug).

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

Namjena
Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s amikacinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za in

mogucénosti lijeenja bolesnika kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti
na mikroorganizme za koje se pokazalo da je amikacin aktivan i klinicki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na agaru.

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

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

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

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom americ¢ke Agencije za hranu i lijekove:
Gram-negativne
e  Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Gram-pozitivne
. Staphylococcus aureus

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom Instituta za kliniCke i laboratorijske standarde:

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

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

. Enterobacterales (sistemske infekcije i infekcije koje potje€u iz urinarnog trakta)

e  Pseudomonas spp. (sistemske infekcije i infekcije koje potjecu iz urinarnog trakta)

e Acinetobacter spp. (sistemske infekcije i infekcije koje potje€u iz urinarnog trakta)

Gram-pozitivhe
e  Staphylococcus spp. (S. aureus i koagulaza-negativni stafilokoki)

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


http://www.thermofisher.com/

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s amikacinom 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?* proucite relevantne aktualne standarde. Tablice koje prikazuju
sastojak/koncentracije Instituta za klinicke i laboratorijske standarde'™/odbora EUCAST? mogu se pronaéi u njihovoj
dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klinigkih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje
antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrsinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije
mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano antimikrobno
sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala
Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu to€nosti
metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s amikacinom 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 s amikacinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznageni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s amikacinom isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet uloZaka. UloSci
su pojedina¢no 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 isporu¢uju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT0107B antimikrobne osjetljivosti s amikacinom

Opis sastavnih deeIova Opis materijala Reagens Opis funkcije

Ulozak s oprugom,
c¢epom i klipom (x5)

Tableta desikanta (x5)

Sastavni dijelovi i plasti¢ni
ulozak koji sadrzava 50x
diskova za testiranje
antimikrobne osjetljivosti.

Male tablete u obliku pastile
svjetlobez do smede boje.

Sa svakim uloskom isporucuje
se jedan komad.

Folija pojedinaéno zatvara svaki

Amikacin

Antimikrobno sredstvo.
Bijeli kristalni prah.
Mehanizam djelovanja:
veze se na bakterijske
30S ribosomske
podjedinice, ometa
vezivanje mRNK

i akceptorskih mjesta
tRNK, ometajuci rast

Folija ulozak sa svojim desikantom. bakterija
Pojedinacni diskovi s upijaju¢im

papirom. 6 mm. 50 u svakom

ulosku.5 ulozaka po pakiranju.

Diskovi za testiranje
osjetljivosti (x250)

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

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

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

Nakon otvaranja ulo$ci se moraju éuvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (naran¢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 ovom dokumentu.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o velicéinama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s amikacinom AK30 (30 ug)

(CT0107B).
Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde
K Prosjecna razlika izmedu
s lzradunata | OC€itanje (mm) __el(;speri_r!len:alnih "
) . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna vrije nvost ' rg_erentnll
= Organizam ! " : . e sredisnjih vrijednosti
Q broj medij | granica | granica | srediSnja (mm) + standardno
© e
T vrijednost 1 2 3 | odstupanje (koeficijent
”n varijance)
Escherichia coli 2A;902C2: MHA 19 26 22,5 19 19 19 -35+0(CV=0)
S
g | Staphylococcus | ATCC | a1 o9 2% 23 23 | 23| 23 0£0(CV=0)
= aureus 25923
[sp]
Pseudomonas ATCC -1,33+£0,58
aeruginosa o7g53 | MHA | 18 26 22 2t 21 20 (CV = - 0,43)
K Izradunata Ocitanje (mm) Prosiek .
s 9 . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna rosjek (mm) +
5N Organizam ! " : . i standardno odstupanje
&5 broj medij | granica | granica | sredi$nja 1 2 3 (SD)
s vrijednost
Escherichia coli 9;52% MHA 19 26 22,5 24 | 24 | 24 -1,5+0(CV=0)
R
[t} Staphylococcus ATCC _
ér aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0(CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC | iy 18 2% 22 23 | 23| 23 1£0(CV =0)
aeruginosa 49766
K lzragunata | O€itanje (mm) ,
s 9 . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) +
5 R Organizam L e ; . e standardno odstupanje
h o broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 (SD)
s vrijednost
Escherichia coli 2‘;52% MHA 19 26 225 2| 2| 2 -0,5+0 (CV =0)
B
© | Staphylococous | ATCC | pun | o 26 23 21 | 21 | 21 -2+0(CV=0)
S aureus 25922
[Sp]
Pseudomonas ATCC HTM 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (CV =0,87)
aeruginosa 49766
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Tablica 4. Neobradeni podaci o veli€inama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz tri najnovije serije
diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s amikacinom AK30 (30 pg) (CT0107B).

Metodologija odbora EUCAST

g Prosjecna razlika izmedu
g Izraéunata Oc¢itanje (mm) _eksperimentalnih
3 . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
= Organizam i " . . - sredisnjih vrijednosti
% broj medij | granica | granica | srediSnja (mm) + standardno
< vrijednost 1 2 3 | odstupanje (koeficijent
" varijance)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 18 24 21 2 | 22 | 22 1+0(CV=0)
3
@ Escherichia coli 9;52% MHA 19 26 22,5 19 19 19 -35+0(CV=0)
)
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21 21 20 (CV=-0,43)

lzraunata Oc¢itanje (mm)

ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) +

©
s 3
S9 . .
S .g Organizam broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 standardl}gg)d stupanje
s vrijednost
Escherichiacoli | ~1CC | MHA 19 26 21 21 | 21 | 21 0+0(CV =0)
25923
S
[t} Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25922 MHA 20 26 22,5 24 24 24 1,5+0(CV =0)
[sp]
Pseudomonas ATCC _
aeruginosa 49766 HTM 18 26 22 23 23 23 1+0(CV=0)
s lzraéunata | O¢itanje (mm) .
s 9 . ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna Prosjek (mm) +
SR Organizam broi " . . . standardno odstupanje
&5 roj medij | granica | granica | sredi$nja 1 2 3 (SD)
s vrijednost
Escherichiacoli | 21CC | MHA | 19 2% 21 23 | 23| 23 240 (CV=0)
25923
&
© | Staphylococous | ATCC |\ | o 2% 25 2| 2| 2 0,50 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC | iy 18 2% 22 23 | 23 | 22 | 067+058(CV=087)

aeruginosa 49766

Karakteristike klinicke ucinkovitosti

Ispitivanje koje su proveli Acar, Levent, i Atalan 2015, usmjereno je na analizu medusobno povezanih sojeva bakterije Salmonella
enteritidis izoliranih u Turskoj pomocu testiranja antimikrobne osjetljivosti, analize plazmidnog profila i gel elektroforeze u pulsnom
polju.* Tijekom razdoblja ispitivanja od 2000. do 2010. iz turske Javne zdravstvene ustanove odabrano je i prou¢eno ukupno 55
sojeva bakterije S. enteritidis, izoliranih iz stolice i okoli$nih izvora. Testiranje na antimikrobnu osjetljivost provedeno je
standardnom metodom difuzije diska i protumaceno je u skladu sa smjernicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde.
Svaki je izolat testiran na osjetljivost na 20 antibiotika tvrtke Oxoid, ukljuCujuci diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s amikacinom Oxoid. Kao soj za kontrolu kvalitete upotrijebljen je E. coli ATCC 25922. Rezultati su pokazali da su svi sojevi bili
100 % osjetljivi na amikacin (Acar, Levent, i Atalan 2015). Time se dokazuje da su diskovi s amikacinom ucinkoviti u klinickom
okruZenju i da su ucinkoviti protiv klinickih gram-negativnih izolata.

Ispitivanje koje su proveli Alabi et al. 2017, nastojalo je provjeriti prisutnost prenosivih gena za otpornost i mobilnih genetskih
elemenata (MGE-ova) kao $to je integron kod multirezistentne bakterije P. mirabilis.® Tijekom razdoblja istrazivanja od 12 mjeseci
(od sije¢nja do prosinca 2011.), ukupno je 108 nedupliciranih klinickih izolata bakterije Proteus mirabilis nasumicno prikupljeno
iz mikrobioloskih jedinica pet tercijarnih bolnica u jugozapadnoj Nigeriji. Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je metodom
difuzije diska u skladu sa smjernicama Instituta za kliniCke i laboratorijske standarde na panelu od dvanaest antibiotika, ukljuujudi
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diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s amikacinom (30 pg) AK30 Oxoid™ (CT0107B) tvrtke Thermo Scientific™. Rezultati
su pokazali da je otpornost na amikacin iznosila 4,6 %, Sto je druga najniza vrijednost u rasponu (Tablica 2.) (Alabi et al. 2017). Time
se dokazuje da su diskovi s amikacinom ucinkoviti i daju dosljedne rezultate u klinickom okruZenju i da su u€inkoviti protiv klini¢kin
gram-negativnih izolata. Nadalje, u ispitivanju nisu prijavljeni rezultati izvan specifikacija ili nedosljedni rezultati.

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.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, Sumeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000-2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje na
uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava.
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Oxoid™ Amikacin Discs 30 ug (AK30)
CT0107B

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 antimikrobidlni citlivosti (AST) na amikacin jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky amikacin. Disky jsou z obou stran oznaceny udaji o antimikrobialni latce (AK) a jejim mnozstvi (ug): AK30 (30 pg).

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

Ugel pouziti

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

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:
Gramnegativni
. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Grampozitivni
. Staphylococcus aureus

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI:
Gramnegativni

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

e Acinetobacter spp.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

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

Grampozitivni
e  Staphylococcus spp. (S. aureus a koagulaza-negativni stafylokoky)

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

AST disky s amikacinem se pouZivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. UpIné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI"/EUCAST?® naleznete v pfislusnych platnych norméch.
Tabulky uvadéjici slougeniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v pfislusné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatt se naockuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem disk(l a porovnaji se s uréenymi rozsahy pramért
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materidlim uréenym ke stanoveni nebo ovéreni
spravnosti metody pro AST disky s amikacinem je zaloZena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporucené koncentrace jsou zonové limity v souladu se sou€asnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diski, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI™™ a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

AST disky s amikacinem se skladaji z papirovych diski o priméru 6 mm impregnovanych uréitym mnoZstvim antimikrobialni
latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s amikacinem se dodavaji
v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii zataveném blistru
s vysous$eci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem CT0107B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
Popis souéasti Popis materialu S amlkacllnem i
Zasobnik s pruzinou, Sougasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce
vickem a pistem (x5) zasobnik obsahuijici 50 AST disku. Antimikrobialni latka.
Malé tablety ve tvaru pastilky Bily krystalicky prasek.
Vysouseci tableta (x5) svelle bezove az hnéde barvy. Mechanismus Gcinku:
S kazdym zasobnikem se dodava vaze se na bakterialni
1 kus. Amikacin ribozomalni podjednotky
Folie Folie jednotlivé utésriujici kazdy 308, interferuje s vazbou
zasobnik s jeho vysouSedlem. mRNA a akceptorovymi
Jednotlivé absorpéni papirové misty tRNA, interferuje
Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém s bakterialnim rtistem.
citlivost (x250) zasobniku.

5 zasobniku v baleni.

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

AST disky s amikacinem Ize davkovat pomoci davkovace diskl Oxoid Disc Dispenser, ktery v§ak neni s timto prostfedkem dodavan.

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

Po otevfeni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovaci v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem nebo
v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé s vysou$edlem, ktera chrani disky pred vihkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté 2 °C az 8 °C a pred otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevfeni obalu obsahujiciho vysousedlo by disky mély byt pouzity do 7 dnl a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v tomto dokumentu.
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Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech z6n v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjSich Sarzi diska
pro testovani antimikrobialni citlivosti na amikacin (30 ug) AK30 (CT0107B)

Metodologie CLSI

E Pramérny rozdil mezi
= Vypoétena | Odeéet (mm) experimentalnimi
° . . . . | referenéni hodnotami
o o . Cislo Testovaci Dolni Horni e
5 rganismus o hodnota a referenénimi
ATCC® médium mez mez - . v .
2 stfedniho hodnotami stfedniho
5 bodu 1 bodu (mm) + SD
N (koeficient rozptylu)
Escherichia coli | ATCC MHA 19 26 225 19 -3,5+0 (CV=0)
25922
&
g | Staphylococcus | ATCC MHA 20 2 23 23 0+0 (CV=0)
- aureus 25923
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21 (CV=0,43)
5 Vypoctena | Odeéet (mm)
’g 3 Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni rﬁ?drir;?:l Pramér (mm) + SD
38 ATCC® | médium mez mez | e dniho | 1
a bodu
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 22,5 24 -1,5+0 (CV=0)
25923
S
[t} Staphylococcus ATCC _
‘é_r aureus 25022 MHA 20 26 23 21 -2 +0 (CV=0)
™
Pseudomonas ATCC _
aeruginosa 49766 HTM 18 26 22 23 10 (CV=0)
5 Vypoctena | Odecet (mm)
£ . . . . fi éni
’g E Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni rfls;i:(t::l Pramér (mm) + SD
&8 9 ATCC® | médium mez mez stfedniho | 1
e bodu
Escherichia coli | ATCC MHA 19 26 25 22 -0,5+0 (CV=0)
25923
&
© | Staphylococcus | ATCC MHA 20 26 23 21 -2+ 0 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas ATCC 0,67 £0,58
aeruginosa 49766 HTM 18 %6 22 23 (CV=0,87)
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Tabulka 1. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjsich Sarzi
disku pro testovani antimikrobialni citlivosti na amikacin (30 ug) AK30 (CT0107B)

Metodologie EUCAST

= Pramérny rozdil mezi
= Vypoétena | Odeéet (mm) experimentalnimi
K Cislo Testovaci Dolni Horni referencni hodnotami
5 Organismus ATCC® médium mez mez hodnota a referen¢nimi
8 stfedniho hodnotami stfedniho
® bodu 1 2 3 bodu (mm) + SD
N (koeficient rozptylu)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25923 MHA 18 24 21 22 | 22 | 22 110 (CV=0)
S
8 | Escherichia coli g‘sTgczg MHA 19 26 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21|21 ] 20 (CV=-0,43)
5 Vypoétena | Odeget (mm)
’g El Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni r(:lf:(;‘:lr:t::I Pramér (mm) + SD
38 ATCC® | médium mez mez stredniho | 1 2 3
a
bodu
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 21 | 21 | 21 0 £+ 0 (CV=0)
25923
R
[t} Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25022 MHA 20 26 225 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC HTM 18 26 22 23| 23|23 1£0 (CV=0)
aeruginosa 49766
5 Vypoctena | Odecet (mm)
’g 3 Organismus Cislo Testovaci Dolni Homni rﬁ?(r‘t:‘r:t::l Pramér (mm) + SD
v 'g ATCC® médium mez mez stfedniho 1 2 3
S
bodu
Escherichia coli | A1CC MHA 19 2% 21 23 | 23 | 23 240 (CV=0)
25923
&
© | Staphylococcus | ATCC MHA 20 26 25 2 | 2|2 -0,5+0 (CV=0)
S aureus 25922
™
Pseudomonas ATCC 0,67 +0,58
aeruginosa 49766 HTM 18 26 22 81282 (CVv=0,87)

Charakteristiky klinického provedeni

Studie, kterou uskutecnil tym Acar, Levent, and Atalan 2015, byla zaméfena na analyzu vzajemné souvisejicich kmen(
Salmonella enteritidis izolovanych v Turecku pomoci testovani antimikrobialni citlivosti, analyzy plazmidového profilu a gelové
elektroforézy v pulznim poli.* V prab&hu obdobi realizace této studie, tedy od roku 2000 do roku 2010, bylo ze sbirky Tureckého
institutu vefejného zdravi vybrano a studovano celkem 55 kmena S. enteritidis izolovanych ze stolice a zdroju v zivotnim
prostfedi. Testovani antimikrobialni citlivosti bylo provedeno pomoci standardni diskové difuzni metody a bylo interpretovano
v souladu s pokyny CLSI. U kazdého izolatu byla testovana citlivost na 20 vybranych antibiotik od spole¢nosti Oxoid, véetné AST
diskd Oxoid s amikacinem. Pro kontrolu kvality byl pouzit kmen E. coli ATCC 25922. Vysledky ukazaly, ze vSechny kmeny byly
100% citlivé na amikacin (Acar, Levent, and Atalan 2015). To poskytuje dikaz, Ze disky s amikacinem jsou v klinickém prostiedi
ucinné a jsou také ucinné proti klinickym gramnegativnim izolatim.

Studie, kterou uskutecnili Alabi et al. 2017, byla zaméfena na screening na pfitomnost pfenosnych gent rezistence a mobilnich
genetickych elementt (MGE), jako je integron s lékové multirezistentni (MDR) P. mirabilis.® V obdobi 12 mé&sicl realizace této
studie (leden az prosinec 2011) bylo nahodné vybrano celkem 108 neduplikovanych klinickych izolatd Proteus mirabilis
z mikrobiologickych jednotek péti terciarnich nemocnic v jihozapadni Nigérii. Testovani antimikrobialni citlivosti bylo provedeno
pomoci diskové difuzni metody v souladu s pokyny CLSI proti panelu dvanacti antibiotik, véetné diskd pro testovani
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antimikrobialni citlivosti na amikacin (30 ug) AK30 Thermo Scientific™ Oxoid™ (CT0107B). Vysledky ukazaly, Ze rezistence na
v klinickém prostfedi u¢inné a konzistentni a jsou také ucinné proti klinickym gramnegativnim izolatdm. Kromeé toho nebyly ve
studii hlaseny zadné vysledky, které by nesplfiovaly specifikace nebo které by byly nekonzistentni.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, SUmeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000—2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76—83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. VSechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobku zpisobem, ktery by mohl poruSovat prava duSevniho vlastnictvi
jinych osob.
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Oxoid™ Amikacin Discs 30 ug (AK30)
CT0107B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Amikacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mme-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af det
antimikrobielle stof Amikacin. Skiverne er meerket pa begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof (AK) og den aktuelle
maengde (ug): AK30 (30 pg).

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

Tilsigtet anvendelse
Amikacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-
folsomhedstestning. Nar de bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjaelpe klinikere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion, er disse skiver tiltaenkt til bestemmelse af
felsomhed over for mikroorganismer, hvor det er pavist, at amikacin 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 EUCAST2-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestgrrelsesresultatet.

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

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter-arter

Grampositive
. Staphylococcus aureus

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

Gramnegative
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter-arter

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

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

Grampositive
e  Staphylococcus-arter (S. aureus og koagulase-negative staphylococci)

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

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

Metrologisk sporbarhed for kalibrator- og kontrolmaterialevaerdier
Metrologisk sporbarhed af veerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden
af en metode til Amikacin 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 EUCASTZ.

Leverede materialer

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

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 CT0107B Tabel 2. Beskrivelse af Amikacin AST Disc

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagents
Kassette med fjeder, Enhedskomponenter Reagenser Beskrivelse af funktion
heaette og stempel (x5) og plastikkassette med 50x
AST-skiver. Antimikrobielt stof.
Torretablet (x5) Bleg beige til brune, Hvidt krystallinsk pulver.
sma rombeformede tabletter. Virkningsmekanisme: bindes
1 leveres med hver kassette. Amikacin til bakterielle underenheder
Hver kassette er forseglet af 30S ribosomal, interfererer
Folie enkeltvist sammen med dets med mRNA-binding og tRNA-
terremiddel i folie. acceptorsteder, interfererer
Individuelle, absorberende med bakteriel veekst
Skiver til papirskiver. 6 mm. 50 i hver
felsomhedstest (x250) kassette.

5 kassetter pr. pakke.

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

Amikacin AST Discs kan dispenseres ved hjeelp af en Oxoid Disc Dispenser, som ikke fglger med anordningen.

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Radata for zonestgorrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches af
Amikacin AK30 (30ug) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

CLSI-metodologi

< . .
£ . ATCC®- Test- Nedre Gvre reference- .
X Organisme . i og referencevardier for
S nummer | medier | graense | grense | vardi for .
° midtounkt midtpunkt (mm) + SD
g P 1 2 3 (variationskoefficient)
Escherichia coli 9;522 MHA 19 26 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
&
g | Staphylococeus | ATCC |y ip 20 2% 23 23 | 23 | 23 00 (CV=0)
- aureus 25923
®
Pseudomonas | ATCC |y 5 18 2% 22 21 | 21 | 20 | -1,33£0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
S Aflasning (mm
% Beregnet g (mm)
£ . ATCC®- Test- Nedre Gvre reference- .
x Organisme . . Gennemsnit (mm) + SD
F nummer | medier | graense | grense | vardi for 1 2 3
-§ midtpunkt
o
Escherichia coli 2‘;?2% MHA 19 26 225 24 24 | 24 -1,5 £ 0 (CV=0)
R
[te} Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 | 21 -2 +0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC |y 18 2% 22 23 | 23 | 23 1£0 (CV=0)
aeruginosa 49766
K= .
% Beregnet Afleesning (mm)
£ . ATCC®- Test- Nedre Gvre reference- .
x Organisme . i Gennemsnit (mm) + SD
S nummer | medier | grense | grense | vardi for 1 2 3
-§ midtpunkt
o
Escherichia coli 2‘;52% MHA 19 26 25 2 | 2| 2 -0,5 + 0 (CV=0)
&
© | Staphylococeus | ATCC | ppn 20 2% 23 21 | 21 | 21 -2£0 (CV=0)
= aureus 25922
(sp]
Pseudomonas | ATCC | .y 18 26 2 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766
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Tabel 4. Radata for zonestgrrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 seneste
batches af Amikacin AK30 (30ug) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

EUCAST-metodologi

g Beregnet Aflaesning (mm) Middelforskel mellem .de
£ . ATCC®- Test- Nedre Qvre reference- eksperimentelle ve_erdler
x Organisme . . og referencevardier for
E} nummer | medier | graense | graense | vardi for midtpunkt (mm) + SD
2 midtpunkt 1 2 3 variationskoefficient
o
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 18 24 21 2 | 22 | 22 110 (CV=0)
P
8 | Escherichia col /ZA‘STQCZ% MHA 19 26 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas | ATCC MHA 18 26 22 21 | 21 | 20 | -1,33£0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
K= .
% Beregnet Aflasning (mm)
£ . ATCC®- Test- Nedre Bvre reference- .
x Organisme . i Gennemsnit (mm) + SD
S nummer | medier | graense | grense | verdi for | 2 3
-§ midtpunkt
o
Escherichia coli | A1CC | MHA 19 2% 21 21 | 21 | 21 0+0 (CV=0)
25923
S
0 Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25022 MHA 20 26 225 24 | 24 | 24 1,50 (CV=0)
™
Pseudomonas ATCC _
aeruginosa 49766 HTM 18 26 22 23 23 | 23 1+0 (CV=0)
K= .
% Beregnet Aflaesning (mm)
£ . ATCC®- | Test- Nedre @vre reference- .
x Organisme . i Gennemsnit (mm) + SD
S nummer | medier | greense | grense | vardi for | 4 2 3
-§ midtpunkt
o
Escherichia coli | 21SC | MHA 19 26 21 23 | 23 | 23 240 (CV=0)
25923
&
© | Staphylococeus | ATCC MHA 20 26 22,5 2 | 22 | 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
= aureus 25922
(s2)
Pseudomonas | ATCC | 18 26 2 23 | 23 | 22 | 0,67 +0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766

Kliniske funktionsegenskaber

En undersggelse af Acar, Levent, and Atalan 2015 havde til formal at analysere indbyrdes forbundne Salmonella enteritidis-stammer
isoleret i Tyrkiet ved hjeelp af antimikrobiel fglsomhedstestning, plasmidprofilanalyse og pulserende feltgelelektroforese.* | Iabet
af unders@gelsesperioden fra 2000 til 2010 blev i alt 55 S. enteritidis-stammer isoleret fra faeces og miljgkilder udvalgt fra samlingen
af den tyrkiske institut for folkesundhed og blev undersggt. Antimikrobiel falsomhedstestning blev udfgrt ved hjeelp af metoden
for standardskivediffusion og blev tolket i henhold til CLSI-retningslinjerne. Hvert isolat blev testet for falsomhed over for et udvalg
af 20 antibiotika fra Oxoid, herunder Oxoid Amikacin AST Discs. E. coli ATCC 25922 blev anvendt som kvalitetskontrolstamme.
Resultaterne viste, at alle stammer var 100 % fglsomme over for amikacin (Acar, Levent, and Atalan 2015). Dette giver evidens for,
at amikacin-skiver fungerer effektivt i kliniske omgivelser og er effektive mod kliniske gramnegative isolater.

En undersggelse af Alabi et al. 2017 med det formal at screene for tilstedevaerelsen af overfgrbare resistensgener og mobile
genetiske elementer (MGE'er) sadsom integron blandt multiresistente (MDR) P. mirabilis.® | lgbet af undersggelsesperioden
pa 12 maneder (januar til december 2011) var der i alt 108 non-duplikerede kliniske isolater af Proteus mirabilis blev tilfeeldigt
indsamlet fra mikrobiologiske enheder pa fem tertizere hospitaler i det sydvestlige Nigeria. Antimikrobiel felsomhedstestning blev
udfert ved hjzelp af metoden for skivediffusion i henhold til CLSI-retningslinjer mod et panel pa tolv antibiotika, herunder Thermo
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Scientific™ Oxoid™ Amikacin (30 pg) AK30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B). Resultaterne viste,
at amikacinresistens var 4,6 %, som er den andenlaveste i omradet (tabel 2.) (Alabi et al. 2017). Dette giver evidens for,
at amikacin-skiver fungerer effektivt og konsekvent i kliniske omgivelser og er effektive mod kliniske gramnegative isolater.
Desuden blev der ikke rapporteret om resultater uden for specifikation eller inkonsistente resultater i undersggelsen.

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante
myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Oxoid™-i amikatsiini plaadid 30 ug (AK30)
CT0107B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Amikatsiini antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) on 6 mm paberplaadid, mis
sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet amikatsiini. Plaadid on m&lemal kdljel margistatud antimikroobse aine (AK) ja
sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: AK30 (30 ug).

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

Sihtotstarve

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

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

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

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

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

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:
Gramnegatiivsed

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Grampositiivsed
. Staphylococcus aureus

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI teaduskirjandusele:

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

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

. Enterobacterales (slisteemsed infektsioonid ja kuseteede infektsioonid)

. Pseudomonas spp. (slisteemsed infektsioonid ja kuseteede infektsioonid)

e  Acinetobacter spp. (susteemsed infektsioonid ja kuseteede infektsioonid)

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp. (S. aureus ja koagulaasnegatiivsed staftilokokid)

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

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

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus
Kalibraatoritele ja kontrolimaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud amikatsiini AST-i plaatide
meetodi 6igsuse kindlakstegemiseks voi kontrollimiseks, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja standarditel.

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

Kaasasolevad materjalid

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

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

Tabel 1. CT0107B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Amikatsiini AST-i plaatide reaktiivide
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus

Vedru, korgi ja kolviga | MontaaZikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus
kassett (x5) plastkassett, mis sisaldab 50x

Antimikroobne aine.
Valge kristalne pulber.
Toimemehhanism:
seondub bakteriaalse
Amikatsiin 30S ribosomaalsete

AST-i plaati.
Kuivatusaine tablett (x5) | Helebeezid kuni pruunid vaikesed

pastillikujulised tabletid.
Iga kassetiga on kaasas 1 tk.

Foolium, mis sulgeb iga kasseti

i alathikutega, hairib
Foolium eraldi koos selle kuivatusainega. mRNA sidgmis-ja tRNA
Vastuvétlikkuse Imipaberiga  dksikud plaadid. aktseptorkohti, hairides

6 mm. Igas kassetis 50 tk. bakterite kasvu

testplaadid (x250) 5 kassetti igas pakis.

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

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

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

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (kiillastumata (oranzi) kuivatusainega) vdi muus sobivas labipaistmatus
dhukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2-8 °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 dokumendis kirjeldatud viisil.
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Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on véetud amikatsiini AK30 (30 pg)
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0107B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

Keskmine erinevus
t ; Avatatu | N PNkt
3 . ATCC® |[Testkesk-| Alumine Ulemine vordluse P
Q Organism s s . vaartuste vahel
= number kond piirvdartus | piirvaartus | keskpunkti
3 vaartus (mm) + SD
= 1 2 3 (variatsiooni-
kordaja)
Escherichia coli ’2*;902‘; MHA 19 26 25 19119 | 19| -35+0(CV=0)
&
g | Staphylococeus | ATCC | s 20 2% 23 23| 23 | 23 00 (CV=0)
- aureus 25923
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58 (CV =—
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 2112120 0,43)
E Arvutatud Nait (mm)
8 Organism ATCC® |[Testkesk-| Alumine Ulemine vordluse Keskmine
% 9 number kond piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 (mm) + SD
O vaartus
[
Escherichia coli | H1°= | MHA 19 26 25 24| 24 | 24| —15+0(CV=0)
3
© | Staphylococcus ATCC _
‘<o_r aureus 25022 MHA 20 26 23 21|21 | 21 -2+ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas ATCC _
aeruginosa 49766 HTM 18 26 22 23 | 23 | 23 10 (CV=0)
E . Arvutatud Nait (mm)
3 Organism ATCC® |Testkes- | Alumine Ulemine vordluse Keskmine
.g 9 number | kkond |piirvaartus | piirvadrtus | keskpunkti 1 2 3 (mm) + SD
o vaartus
=
Escherichia coli /2\;-52% MHA 19 26 22,5 22 | 22 | 22 -0,5+0 (CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC |\ in 20 26 23 21 | 21 | 21 ~210(CV=0)
= aureus 25922
[sp]
Pseudomonas ATCC 0,67 £0,58
aeruginosa 49766 | H™ 18 26 22 2812322 (CV=0,87)
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on voetud amikatsiini AK30 (30 pg)
antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0107B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Keskmine
— Nait (mm) erinevus
b= ~ Arvutatud testvaartuste ja
8 Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine Ulemine vordluse vordluskeskpunkti
% 9 number kond piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti vaartuste vahel
2 vaartus 1 2 3 (mm) + SD
(variatsiooni-
kordaja)
Staphylococcus | ATCC _
aureus 25023 MHA 18 24 21 22 | 22 | 22 110 (CV=0)
P
© Escherichia ATCC -
© coli 25022 MHA 19 26 22,5 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58 (CV =
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 212112 -0,43)
E ) Arvutatud Nait (mm)
8 Oraanism ATCC® | Testkesk- | Alumine Ulemine vordluse Keskmine
% 9 number kond piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 (mm) + SD
O vaartus
[
Escherichia ATCC _
coli 25023 MHA 19 26 21 21 |21 | 2 0+ 0 (CV=0)
3
w0 | Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25022 MHA 20 26 22,5 24 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
[a]
Pseudomonas | ATCC HTM 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
aeruginosa 49766
£ B Arvutatud Nait (mm)
8 Organism ATCC® | Testkesk- | Alumine Ulemine vordluse Keskmine
.g 9 number kond piirvaartus | piirvaartus | keskpunkti 1 2 3 (mm) + SD
O vaartus
=
Escherichia ATCC -
coli 25023 MHA 19 26 21 23 | 23 | 23 2 +0 (CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC MHA 20 26 25 2| 22| 22| -05%0(CV=0)
S aureus 25922
™
Pseudomonas ATCC 0,67 +0,58
aeruginosa | 49766 HTM 18 26 22 2812322 (CV=0,87)

Kliinilised toimivusnaitajad

Acar, Levent, and Atalan 2015 uuringu eesmark oli analuiisida Tirgis eraldatud omavahel seotud Salmonella enteritidis’e tivesid,
kasutades antimikroobse vastuvétlikkuse testi, plasmiidiprofiili analllsi ja pulssvélja geelelektroforeesi.* Uurimisperioodil,
aastatel 2000-2010, valiti Turgi rahvatervise instituudi kogust valja kokku 55 S. enteritidis’e tiive, mis olid eraldatud valjaheitest
ja keskkonnaallikatest. Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine tehti standardse ketta difusioonimeetodi abil ja seda tdlgendati
vastavalt CLSI juhistele. Iga isolaadi vastuvdtlikkust testiti 20 antibiootikumi valiku suhtes Oxoidist, sealhulgas Oxoidi amikatsiini
AST-plaadid. Kvaliteedikontrolli tlivena kasutati E. coli ATCC 25922. Tulemused naitasid, et kdik tlived olid amikatsiini suhtes
100% vastuvétlikud (Acar, Levent, and Atalan 2015). See annab tdendeid selle kohta, et amikatsiini plaadid toimivad t6husalt
kliinilises keskkonnas ja on téhusad Kliiniliste gramnegatiivsete isolaatide vastu.

Alabi et al. 2017 uuring, mille eesmark oli séeluurida Ulekantavate resistentsusgeenide ja mobiilsete geneetiliste elementide
(MGE) olemasolu, nagu integron mitme ravimi suhtes resistentse (MDR) P. mirabilis'e hulgas.® 12-kuulise uuringuperioodi jooksul
(jaanuar kuni detsember 2011) koguti Edela-Nigeerias viie kolmanda astme haigla mikrobioloogiaosakondadest juhuslikult kokku
108 Proteus mirabilis'e Kliinilist isolaati, mis ei dubleeritud. Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine tehti plaadi difusioonimeetodil
vastavalt CLSI juhistele kaheteistkiimnest antibiootikumist koosneva paneeli suhtes, sealhulgas Thermo Scientific™ Oxoid ™-i
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amikatsiini (30 ug) AK30 antimikroobse vastuvétlikkuse testplaadid (CT0107B). Tulemused naitasid, et amikatsiini resistentsus
oli 4,6%, mis on vahemikus teine madalaim (tabel 2) (Alabi et al. 2017). See annab tdendeid selle kohta, et amikatsiini plaadid
toimivad tohusalt ja jarjepidevalt kliinilises keskkonnas ja on tShusad Kkliiniliste gramnegatiivsete isolaatide vastu. Lisaks ei
teatatud uuringus spetsifikatsioonist valjasolevatest voi ebajarjekindlatest tulemustest.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, SUmeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000—2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76—83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. K&ik muud kaubamérgid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand. Selle teabe eesmérk ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Oxoid™-amikasiinilevyt 30 pg (AK30)
CT0107B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset amikasiiniherkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat maaritetyn maaran antimikrobista
ainetta amikasiinia. Antimikrobinen aine (AK) ja sen méaara (png) on merkitty levyjen molemmille puolille: AK30 (30 pg).

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

Kayttotarkoitus

Antimikrobisia amikasiiniherkkyystestilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista
agardiffuusiotestimenetelmaa kayttden. Ladkarit voivat kayttdd levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja
madaritettdessa potilaille, joilla epailladan olevan mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittaa herkkyys sellaisten mikro-
organismien osalta, joihin amikasiinin on osoitettu toimivan seké kliinisesti etta in vitro. Kaytetdan viljelyjen kanssa, joissa on
kaytetty elatusaineena agaria.

Viline ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttoon ja sité ei ole tarkoitettu ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistamiseen.

Organismit voidaan luokitella testin avulla antimikrobiselle aineelle resistentteihin, herkkyydeltdan alentuneisiin tai herkkiin
organismeihin.

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

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

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:
Gram-negatiiviset

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Gram-positiiviset
. Staphylococcus aureus

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot taimanhetkisessa CLSI:n kirjallisuudessa:
Gram-negatiiviset

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

. Acinetobacter spp.

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot timéanhetkisessd EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-negatiiviset
. Enterobacterales (systeemiset infektiot ja virtsateista peraisin olevat infektiot)
. Pseudomonas spp. (systeemiset infektiot ja virtsateista peraisin olevat infektiot)
e Acinetobacter spp. (systeemiset infektiot ja virtsateista peraisin olevat infektiot)

Gram-positiiviset
e  Staphylococcus spp. (S. aureus ja koagulaasinegatiiviset stafylokokit)

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

AST-amikasiinilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmas kayttaen.
Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan CLSI-""/EUCAST?®-metodologian mukaisesti |dytyvat voimassa olevista
standardeista. CLSI-""*/EUCAST?2-yhdiste-/-pitoisuustaulukot I6ytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon viitataan alla.
Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-levy asetetaan alustan pinnalle. Levyssi oleva antibiootti
diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ymparéivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jilkeen ja niita verrataan
testattavien maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jiljitettavyys
Kalibraattorien ja vertailumateriaalien arvojen mittaustekninen jiljitettavyys, jonka tarkoituksena on maarittia tai todentaa AST-
amikasiinilevyjen kayttomenetelman oikeellisuus, perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin menettelyihin ja standardeihin.

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

Toimitettavat materiaalit

AST-amikasiinilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyjs, jotka on kyllastetty maaritetylla maarélla antimikrobista ainetta.
Kaytetty aine ja sen maara on merkitty levyjen molemmille puolille. AST-amikasiinilevyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Kuhunkin
pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittdgispakattuina foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa, jossa on
mukana Kuivausainetta.

Vilineeseen liittyvien osien kuvaus loytyy alta taulukosta 1. Vilineen antamaan tulokseen vaikuttavien aktiivisten reagenssien
kuvaus loytyy taulukosta 2.

Taulukko 1. Tuotteen CT0107B mukana toimitettavat Taulukko 2. AST-amikasiinilevyreagenssien

materiaalit kuvaus

Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus

Kasetti jousella, Kokoonpano-osat ja muovinen Antimikrobinen aine

kannella ja minnilla kasetti, jossa on 50 AST-levya. . o o

(5 kpl) Va_Ikomen k|te|r_1en _Jauhe.
. A A p pre p ™ Vaikutusmekanismi:

Kuivausainekapseli Pienet pastillinmuotoiset kapselit; sitoutuu bakteerien

(5 kpl) viri vaihtelee haalean beigesti Amikasiini ribosomien 30S-

ruskeaan.

alayksikoon, estaa
mRNA:n sitoutumista ja
tRNA-akseptorisijainteja

1 kunkin kasetin mukana.
Folio, jolla paillystetdaan kunkin

Folio kasetin ja kuivausaineen estien bakteerien kasvua
yksittdispakkaus.
Yksittdiset imukykyisesti

Herkkyystestilevyt paperista valmistetut levyt. 6 mm.

(250 kpl) Kasetissa 50 kpl.

Pakkauksessa viisi kasettia.

Kunkin eran AST-levyjen antibioottipitoisuus analysoidaan ja sitd valvotaan sisaisten ja ulkoisten spesifikaatioiden mukaisesti
(esim. FDA3). Todellinen pitoisuus eritellaan analyysitodistuksessa.

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

Siilyvyysaika ja sdilytysolosuhteet
Avaamattomien amikasiinia siséltivien AST-levyjen sidilyvyysaika on 36 kuukautta suositelluissa olosuhteissa siilytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee siilyttad -20-8 °C:n limpatilassa niiden kayttohetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sitd tulee sailyttaa annostelijassa mukana toimitetussa siiliossa (yhdessa tyydyttymattoman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapindkymattomassa ja ilmatiiviissa sailiossa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2-8 °C:n lampétilassa, ja niiden on annettava lammeta huoneenlampéén ennen
avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta siséltdvastd pakkauksestaan, ne tulee kayttaa
7 péivan kuluessa ja ainoastaan, jos niitd on sailytetty tassa asiakirjassa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten AK30 (30 ng) -amikasiiniherkkyystestilevyjen (CT0107B) erasta.

CLSI-metodologia

Lukema (mm)

Kokeellisten arvojen
ja

H
@ Testi- Laskettu . . .
o Organismi ﬂr‘:‘gi vili- |Alaraja |Yliraja | vertailu- ‘&‘Z’:z::“:';:fa"":;ﬁfg
g aine keskiarvo -
- 1 2 3 (mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
Escherichia coli 951?2(2: MHA 19 26 22,5 19 | 19 | 19 -3,5+ 0 (CV=0)
g
g | Staphylococcus | ATCC | s 20 26 23 23 | 23 | 23 0+ 0 (CV=0)
- aureus 25923
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 | MHA 18 26 22 a2 (CV=-0,43)
] Lukema (mm)
] Testi- Laskettu .
2 Organismi ﬁ:r?lz'@c; vili- |Alaraja | Yliraja vertailu- Ke::;i'i';:.gmng) *
§ aine keskiarvo 1 2 3 J
Escherichia coli 2‘5@% MHA 19 2% 225 2 | 24 | 24 1,5+ 0 (CV=0)
3
0 Staphylococcus ATCC _
g e 25997 MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 240 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC |\, 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
aeruginosa 49766
- Lukema (mm)
3 | Testi- Laskettu .
2 Organismi ':T:1Cr® vili- | Alaraja | Yliraja vertailu- Ke::;i:;g'gmntr:) *
§ umero aine keskiarvo 1 2 3 )
Escherichia coli | 51SC | MHA 19 2% 25 2 | 2| 2 -0,5+ 0 (CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC | \n | o 26 23 21 | 21 | 21 240 (CV=0)
S aureus 25922
™
Pseudomonas ATCC HTM 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766
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Taulukko 4. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten AK30 (30 ug) -amikasiiniherkkyystestilevyjen (CT0107B) eristi.

EUCAST-metodologia

Luk (mm) Kokeellisten
= ukema (mm o i
@ Testi- Laskettu arvojenja
! I ATCC®- o . . R vertailukeskiarvojen
8 Organismi villi- | Alaraja |Yliraja vertailu- PR
o numero aine keskiarvo keskimairiinen ero
e 1 2 3 (mm) + keskihajonta
(varianssikerroin)
Staphylococcus | ATCC 1y p 18 24 21 2 | 2| 2 140 (CV=0)
aureus 25923
&
i@ Escherichia coli 9;—902(2: MHA 19 26 225 19 19 19 -3,5+ 0 (CV=0)
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21 21 20 (CV=-0,43)
] Lukema (mm)
@ Testi- Laskettu .
P Organismi | ATCC®- | il |Alaraja |Yiiraja | vertailu- Keskiarvo (mm) +
o numero . . keskihajonta
2 aine keskiarvo 1 2 3
Escherichia coli | ATCC | MHA 19 26 21 21 | 21 | 21 00 (CV=0)
25923
3
0 Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25020 MHA 20 26 225 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
(s2)
Pseudomonas | ATCC HTM 18 26 22 23 | 23 | 23 1+ 0 (CV=0)
aeruginosa 49766
- Lukema (mm)
3 | Testi- Laskettu .
2 Organismi ATCC® vili- |Alaraja |Yliraja vertailu- Kesklar.'vo.(mm) *
° numero . . keskihajonta
E; aine keskiarvo 1 2 3
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 23 23 23 2+ 0 (CV=0)
25923
&
© | Staphylococcus | ATCC | \r | o 2% 25 2 | 2| 2 -0,5+ 0 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC | iy 18 2% 22 23 | 23 | 22 | 067+0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766

Kliiniset suorituskykyominaisuudet
Tutkijoiden Acar, Levent, and Atalan 2015 tutkimus, jossa analysoitiin Turkissa eristettyja toisiinsa liittyvia Salmonella enteritidis

-kantoja antimikrobisella herkkyystestauksella, plasmidiprofiilianalyysilld ja pulssikenttageelielektroforeesilla.* Tutkimusjakson
(2000-2010) aikana valittiin Turkin kansanterveyslaitoksen kokoelmasta tutkittaviksi yhteensd 55 ulosteesta ja ymparistosta
eristettya S. enteritidis -kantaa. Antimikrobinen herkkyystestaus suoritettiin vakiolevydiffuusiomenetelmas kayttaen, ja tuloksia
tulkittiin CLSI:n ohjeistusten mukaisesti. Kunkin isolaatin herkkyys testattiin 20 Oxoid-antibiootille Oxoidin AST-amikasiinilevyt
mukaan lukien. Kontrollikantana kaytettiin E. coli ATCC 25922:ta. Tulokset osoittivat kaikkien kantojen olevan 100-prosenttisen
herkkid amikasiinille (Acar, Levent, and Atalan 2015). Tama osoittaa, ettd amikasiinilevyt toimivat tehokkaasti kliinisissa
olosuhteissa ja ovat tehokkaita kliinisia gramnegatiivisia isolaatteja vastaan.

Tutkijoiden Alabi et al. 2017 tutkimus, jossa seulottiin siirtyvien resistenssigeenien ja liikkuvien geneettisten elementtien, kuten
integronin, esiintymista monilaskeresistentin P. mirabilisin yhteydessa.® 12 kuukauden tutkimusjakson (tammi-joulukuu 2011)
aikana keréttiin satunnaisesti yhteensa 108 kliinista Proteus mirabilis -ei-kaksoiskappaleisolaattia viiden lounaisessa Nigeriassa
sijaitsevan erikoissairaalan mikrobiologiayksikéista. Antimikrobinen herkkyystestaus suoritettiin levydiffuusiomenetelmaa kayttaen
CLSI:n ohjeistusten mukaisesti kahdelletoista antibiootille Thermo Scientific™ Oxoid™ AK30 (30 pug) -amikasiiniherkkyystestilevyt
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(CT0107B) mukaan lukien. Tulokset osoittivat amikasiiniresistenssin olevan 4,6 %, mikd oli alueen toiseksi alhaisin arvo
(taulukko 2). (Alabi et al. 2017). Tama osoittaa, ettd amikasiinilevyt toimivat tehokkaasti ja johdonmukaisesti Kkliinisissa
olosuhteissa ja ovat tehokkaita kliinisia gramnegatiivisia isolaatteja vastaan. Tutkimuksessa ei liséksi raportoitu spesifikaatioiden
ulkopuolisia tai epdjohdonmukaisia tuloksia.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, Simeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000-2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetazn. ATCC® on ATCC-yhtion tavaramerkki. Kaikki muut
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtisiden omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena ei ole
kehottaa kayttamaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.
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Disques de 30 pg d'amikacine Oxoid™ (AK30)
CT0107B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a I'amikacine sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une
quantité donnée d'amikacine, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien (AK)
et la quantité présente (ug) : AK30 (30 pg).

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

Utilisation prévue

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

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

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

Concentrations critiques cliniques publiées dans la version actuelle de la FDA3, les tableaux de concentrations critiques M100'%
du CLSI ou de I'EUCAST? doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram négatif
. Entérobactéries

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

A Gram positif
. Staphylococcus aureus

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

. Entérobactéries

. Pseudomonas aeruginosa

. Acinetobacter spp.

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :

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

A Gram positif
. Staphylococcus spp. (S. aureus et autres especes de staphylocoques a coagulase négative)

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

Les disques AST a l'amikacine 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'TEUCAST?®, 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
diameétres 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 tragabilité 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 a I'amikacine 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 'IEUCAST?.

Matériaux fournis

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

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

Déshydratant.

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0107B Tableau 2. Description des réactifs du disque

Description du Description du matériau _AST a I'amikacine _

composant Réactif Description de la fonction

Cartouche avec ressort, | Composants d'assemblage et Agent antimicrobien. Poudre

capuchon et piston (x5) | cartouche en plastique contenant cristalline blanche. Mode
50 disques AST. d'action : se lie de maniére

Pastille anti-humidité (x5) | Petits comprimés beige clair irréversible a I'ARNr 16S et
amarrons, en forme de losange. a la protéine S12 de liaison
1 par cartouche. al'ARN de la sous-unité 30S
Aluminium scellant chaque Amikacine du ribosome procaryote et

Aluminium cartouche avec sa pastille anti- inhibe la synthése des
humidite. protéines en modifiant la
Disques individuels en papier forme du ribosome afin

Disques de test de absorbant. 6 mm. 50 dans qu'il ne puisse pas lire

sensibilité (x250) chaque cartouche. correctement les codons
5 cartouches par paquet. de 'ARNm

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

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

Durée de conservation et conditions de stockage

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0107B) a I'amikacine AK30 (30 pg).

Méthodologie du CLSI

- Différence moyenne
2 Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
o Numé - - médiane expérimentales et les
s . uméro | Support Limite Limite Py
Organisme - . de valeurs médianes de
o ATCC® | detest |inférieure |supérieure fex Y
o référence référence (mm) + ET
° calculée | 1 2 3 (coefficient de
- variation)
Escherichia coli 2A;9ng MHA 19 26 225 |19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
&
g | Staphylococeus | ATCC 1 ppp 20 2% 23 |23 |23| 23 00 (CV=0)
- aureus 25923
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 | MHA 18 26 2 |2 )220 (CV=-0,43)
Valeur | Relevé (mm)
[ . . - médiane
=
23 Organisme Numéro | Support . L,m."te L'.m.'te de Moyenne (mm) + ET
o9 ATCC® de test |inférieure |supérieure s
-1 a référence | 1 2 3
calculée
. .| ATCC -
Escherichia coli 25923 MHA 19 26 22,5 24 | 24 | 24 -1,5+0 (CV=0)
S
[t} Staphylococcus ATCC _
‘é_r aureus 25022 MHA 20 26 23 21 [ 21 | 21 -2 +0 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC | iy, 18 2% 2 | 23|23|2 140 (CV=0)
aeruginosa 49766
Valeur Relevé (mm)
o . i - médiane
=]
°3 Organisme Numeéro | Support . L,"E"te L',m.'te de Moyenne (mm) + ET
o9 ATCC® | detest | inférieure |supérieure ex
s référence | 1 | 2 | 3
calculée
L .| ATCC -
Escherichia coli 25023 MHA 19 26 22,5 22 | 22 | 22 -0,5 0 (CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC |y ip 20 26 23 21 | 21 | 21 -2 +0 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC | ip 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0,67 +0,58 (CV=087)
aeruginosa 49766
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de 'EUCAST, extraites
des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0107B) a I'amikacine AK30 (30 ug).

Méthodologie de 'EUCAST

= Différence moyenne
2 Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
o . - - médiane expérimentales et les
s . Numéro | Support Limite Limite 4
Organisme Lo - de valeurs médianes de
[} ATCC® de test |inférieure |supérieure e o
o référence référence (mm) + ET
° calculée | 1 2 |3 (coefficient de
- variation)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25923 MHA 18 24 21 22 | 22 | 22 110 (CV=0)
S
8 | Escherichia coli g‘sTgczg MHA 19 26 25 | 19 |19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 | MHA 18 26 22 2t 21|20 (CV=-0,43)
- Vacl'eur Relevé (mm)
QS . I I médiane
=]
°3 Organisme Numéro | Support . L’m_ute L',m.'te de Moyenne (mm) + ET
o9 ATCC® de test |inférieure |supérieure e
- a référence | 1 2 3
calculée
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 21 |21 | 21 0+ 0 (CV=0)
25923
R
[te} Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25022 MHA 20 26 22,5 24 | 24 | 24 1,5 +£0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC HTM 18 2 2 23 |23 | 23 10 (CV=0)
aeruginosa 49766
Valeur Relevé (mm)
[ . - - médiane
=]
E b Organisme Numéro | Support . L’m.\lte L'.m.'te de Moyenne (mm) + ET
o9 ATCC® de test |inférieure |supérieure e
a5 référence | 1 2 |3
calculée
Escherichia coli | 21CC | MHA 19 26 21 23 | 23 | 23 2 40 (CV=0)
25923
&
© | Staphylococcus | ATCC |y ip 20 26 25 |22 |22 |2 -0,5+0 (CV=0)
S aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC HTM 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766

Caractéristiques de performance clinique

Une étude menée par Acar, Levent, and Atalan 2015, a eu pour but d'analyser les souches interdépendantes de Salmonella
enteritidis isolées en Turquie a l'aide de tests de sensibilité aux antimicrobiens, d'analyses de profil plasmidique et d'une
électrophorése sur gel en champ pulsé.* Au cours de la période étudiée, de 2000 a 2010, un total de 55 souches de S. enteritidis,
isolées a partir de matiéres fécales et de sources environnementales, a été sélectionné par l'institution de santé publique turque
et étudié. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été réalisés a I'aide de la méthode de diffusion sur disque standard et
interprétés conformément aux directives du CLSI. Chaque isolat a été testé pour déterminer sa sensibilité a une sélection de
20 antibiotiques Oxoid, ce qui inclut les disques AST a I'amikacine Oxoid. E. coli ATCC 25922 a été utilisé comme souche pour
le contréle qualité. Les résultats ont montré que toutes les souches étaient sensibles a 100 % a I'amikacine (Acar, Levent, and
Atalan 2015). Il est ainsi prouvé que les disques a I'amikacine fonctionnent de maniere efficace dans un cadre clinique et sont
efficaces sur les isolats cliniques a Gram négatif.

Une étude menée par Alabi et al. 2017, a eu pour objectif de dépister la présence de génes de résistance transférable et
d'éléments génétiques mobiles (EGM) tels que l'intégron dans les bactéries multirésistantes aux antibiotiques (BMR) P. mirabilis.®
Au cours de cette étude menée sur 12 mois (de janvier a décembre 2011), un total de 108 isolats cliniques non dupliqués de
Proteus mirabilis ont été prélevés de maniére aléatoire dans les unités de microbiologie de 5 hdpitaux tertiaires du sud-ouest du
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Nigeria. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été effectués a I'aide de la méthode de diffusion sur disque conformément
aux directives du CLSI sur un panel de 12 antibiotiques, dont les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0107B)
a l'amikacine (30 pg) AK30 Oxoid™ Thermo Scientific™. Les résultats ont montré que la résistance a I'amikacine était de 4,6 %,
la deuxiéme plus faible de la gamme (Tableau 2). (Alabi et al. 2017). Il est ainsi prouvé que les disques a |'amikacine fonctionnent
de maniere efficace et cohérente dans un cadre clinique et sont efficaces sur les isolats cliniques a Gram négatif. En outre, aucun
résultat incohérent ni hors spécifications n'a été renvoyé lors de cette étude.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, Simeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000—2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque déposée d'ATCC. Toutes les autres
marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées
a encourager l'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.
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Oxoid™ Amikacin-Tabletten 30 ug (AK30)
CT0107B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Amikacin Antimikrobielle Suszeptibilitdtstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Amikacin enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zur antimikrobiellen Substanz (AK)
und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: AK30 (30 pg).

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

Verwendungszweck

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

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

Der Test liefert Informationen zur Einstufung von Organismen als resistent, intermediar oder suszeptibel gegeniber 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 M100'2°- oder EUCAST?-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengréfie herangezogen werden.

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

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Grampositiv
. Staphylokokkus aureus

Spezies mit veréffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen CLSI-Literatur:

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Spezies mit veroffentlichten Breakpoints gemafR der aktuellen EUCAST-Literatur:
Gramnegativ
. Enterobacterales (systemische und von den Harnwegen ausgehende Infektionen)
. Pseudomonas spp. (systemische und von den Harnwegen ausgehende Infektionen)
e Acinetobacter spp. (systemische und von den Harnwegen ausgehende Infektionen)

Grampositiv
e  Staphylokokkus spp. (S. aureus und koagulasenegative Staphylokokken)

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

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

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten
Die metrologische Ruickfiihrbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fiir Amikacin AST-Discs zu etablieren oder zu Uberpriifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

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

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

Tabelle 1. Mit CT0107B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von Amikacin AST-Disc-

Komponentenbeschreibung | Materialbeschreibung Reagenzien
Kartusche mit Feder, Deckel | Montagekomponenten und Reagenz Beschreibung der Funktion
und Kolben (x5) Kunststoffkartusche  mit  50x . . .
AST-Discs. Antl_m|krob|e_||es _ Mittel.
Trockenmittel-Tablette (x5) Blassbeige bis braune, kleine, WelBes. kristallines If’ulver:
et Mechanismus der Wirkung:
rautenformige Tabletten. bindet an bakterielle 30S-
1wird mit jeder Kartusche . : s
. Amikacin ribosomale  Untereinheiten,
geliefert. L -
; - - - stort die mRNA-Bindung und
Die Folie versiegelt jede die tRNA-AK I d
Folie Kartusche einzeln mit ihrem 1€ t . zeptorstellen un
. beeintrachtigt das bakterielle
Trockenmittel.

o Wachst
Einzelne Discs aus saugfahigem achsium

Suszeptibilitatstest-Discs Papier. 6 mm. 50 in jeder
(x250) Kartusche.
5 Kartuschen pro Packung.

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

Amikacin AST-Discs kénnen mit einem Oxoid-Disc-Spender abgegeben werden, der nicht im Lieferumfang des Geréts enthalten ist.

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

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten 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 Behélter 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 diesem Dokument beschrieben gelagert werden.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengréBen geméaR der CLSI-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von
Amikacin AK30 (30 pg) Antimikrobielle Suszeptibilitidtstest-Discs (CT0107B).

CLSI-Methodik

" Messwert Mittlgre Differenz
g (mm) zwischen den
S o ] ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter experimentellen
£ rganismus Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- Werten und den
3 mittelwert Referenzmittel-
o 1 2 3 werten (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Escherichia coli 9;?22 MHA 19 26 22,5 19| 19 | 19 -3,5+0(CV=0)
g
Q | Staphylokokkus | ATCC MHA 20 26 23 23| 23| 23 0+0(CV=0)
- aureus 25923
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 | MHA 18 26 22 21211 20 (CV = -0,43)
Messwert
QE” (mm)
£ Berechneter .
) Organismus ATCC®- Test- Untere Obere Referenz- Durchschnitt (mm) +
= 9 Nummer | medien | Grenze | Grenze - D
3 mittelwert 1 2 3
o
a
Escherichia coli g‘;&% MHA 19 26 22,5 24 | 24 | 24 -1,5+0(CV=0)
S
© | Staphylokokkus ATCC _
‘é_r aureus 25022 MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 -2+0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC |y 18 26 2 23| 23| 23 1£0(CV=0)
aeruginosa 49766
° esswert
) (mm)
©
fg Organismus ATCC®- Test- Untere Obere B;:::renneztfer Durchschnitt (mm) +
= 9 Nummer | medien | Grenze | Grenze - SD
E mittelwert 1 2 3
o
a
Escherichia coli §5T902% MHA 19 2% 25 2| 2| 2| -05:t00cv=0)
&
© | Staphylokokkus | ATCC |y ip 20 2% 23 21 | 21| 21 2£0(CV=0)
= aureus 25922
(s2)
Pseudomonas ATCC 0,67 +
aeruginosa 49766 | M 18 26 22 281 281 22| g58(CV=087)
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Tabelle 4. Rohdaten der ZonengroRen gemaR der EUCAST-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen von
Amikacin AK30 (30 pg) Antimikrobiellen Suszeptibilititstest-Discs (CT0107B).

EUCAST-Methodik

" Mittlere Differenz
g Messwert (mm) zwischen den
S ] ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter experimentellen
£ Organismus . Referenz- Werten und den
S Nummer | medien | Grenze | Grenze . .
3 mittelwert Referenzmittel-
< 1 2 3 werten (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
Staphylokokkus | - ATCC MHA 18 24 21 2| 2 | 2 140 (CV=0)
aureus 25923
S
8 | Escherichia coli | H1°- MHA 19 2% 25 19| 19 | 19| -35:0(CVv=0)
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58 (CV =-
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21 21 20 0,43)
:é’) Messwert (mm)
©
f:g Oraanismus ATCC®- Test- Untere Obere B;;e;::]ennezt_er Durchschnitt (mm)
= 9 Nummer | medien Grenze Grenze - +SD
3 mittelwert 1 2 3
o
a
Escherichia coli | ~1CC MHA 19 26 21 21| 21 | 21 0+0(CV=0)
25923
S
© | Staphylokokkus ATCC _
§ aureus 25920 MHA 20 26 22,5 24 24 24 1,520 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC HTM 18 26 22 23| 23 | 23 1£0(CV=0)
aeruginosa 49766
ug:, Messwert (mm)
©
§ Organismus ATCC®- Test- Untere Obere B;:;\:rennezt?r Durchschnitt (mm)
= 9 Nummer | medien Grenze Grenze - +SD
3 mittelwert 1 2 3
o
a
Escherichia coli | ~1CC MHA 19 2% 21 23| 23 | 23 2+0(CV=0)
25923
&
© | Staphylokokkus |  ATCC MHA 20 26 25 2| 2 | 2| -05:0CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas ATCC 0,67 +
aeruginosa 49766 HTM 18 26 22 21 28 | 21 g58(Cv=087)

Klinische Leistungsmerkmale

Eine Studie von Acar, Levent, and Atalan 2015 zielte darauf ab, in der Turkei isolierte Salmonella enteritidis-Stamme mit Hilfe
von antimikrobiellen Suszeptibilitatstests, Plasmidprofilanalysen und Pulsfeld-Gelelektrophorese zu analysieren.* Wahrend des
Studienzeitraums von 2000 bis 2010 wurden insgesamt 55 S.-enteritidis-Stdmme, die aus Fakalien und Umweltquellen isoliert
worden waren, aus der Sammlung der 6ffentlichen Gesundheitseinrichtung der Tlrkei ausgewahlt und untersucht. Antimikrobielle
Suszeptibilitatstests wurden mit der Standard-Disc-Diffusionsmethode durchgefiihrt und in Ubereinstimmung mit den CLSI-
Richtlinien ausgewertet. Jedes Isolat wurde auf Suszeptibilitdt gegenulber einer Auswahl von 20 Antibiotika von Oxoid getestet,
darunter Oxoid Amikacin AST-Discs. E. coli ATCC 25922 wurde als Qualitatskontrollstamm verwendet. Die Ergebnisse zeigten,
dass alle Stamme zu 100 % fiir Amikacin(Acar, Levent, and Atalan 2015) suszeptibel waren. Dies beweist, dass Amikacin-Discs
im klinischen Umfeld wirksam sind und gegen klinische gramnegative Isolate wirksam sind.
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Eine Studie von Alabi et al. 2017 zielte darauf ab, das Vorhandensein von libertragbaren Resistenzgenen und mobilen
genetischen Elementen (MGEs) wie Integron bei multi-drug-resistenten (MDR) P. mirabilis zu untersuchen.® Wahrend des
Studienzeitraums von 12 Monaten (Januar bis Dezember 2011) wurden insgesamt 108 nicht-duplizierte klinische Isolate von
Proteus mirabilis nach dem Zufallsprinzip in den mikrobiologischen Abteilungen von funf tertidaren Krankenhausern im Stidwesten
Nigerias gesammelt. Antimikrobielle Suszeptibilitatstests wurden mit der Disc-Diffusionsmethode gemal den CLSI-Richtlinien
gegen ein Panel von zwolf Antibiotika durchgefiihrt, darunter Thermo Scientific™ Oxoid™ Amikacin (30 pg) AK30 Antimikrobielle
Suszeptibilitatstest-Discs (CT0107B). Die Ergebnisse zeigten, dass die Amikacin-Resistenz bei 4,6 % lag, dem zweitniedrigsten
Wert (Tabelle 2) (Alabi et al. 2017). Dies ist ein Beweis dafiir, dass Amikacin-Discs im klinischen Umfeld effektiv und konsistent
funktionieren und gegen klinische gramnegative Isolate wirksam sind. Darliber hinaus wurden in der Studie keine Ergebnisse
auRerhalb der Spezifikation oder inkonsistente Ergebnisse gemeldet.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind
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Aiokol Oxoid™ Amikacin 30 ug (AK30)
CT0107B
Aiokoil Aokipg AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autécg oL O6nyieg Xpriong Ba mpémnet va StaBalovral oe cUVSUACUO HE TLG YEVIKEG 08nyleg xpriong AST
TIOU TTAPEXOVTAL UE TO TPOIOV Kal eival Stabéoipeg oto dladiktuo.

O1 Amikacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol dokiurg avTigikpoBIiakng euaioBnaoiag Apikaaivng) gival xdptivol diokol
SIG0TAONG 6 MM TTOU TTEPIEXOUV CUYKEKPIPEVEG TTOGOTNTEG TOU avTIMIKPOoRIakoU Trapdyovta Apikaaivn. O 8ioKol @EPouV ETIKETA KAl OTIG
000 TTAEUPEG PE AeTTTOPEPEIEG TOU avTIPIKpoBIakoU TrapdyovTa (AK) kai Tng Trepiexopevng moodtnTag (Ug): AK30 (30 pg).

O1 diokol TrapéxovTtal o€ Kao€Teg TTou TepiExouv 50 diokoug. H kdBe cuokeuaaia trepidaufBavel 5 kaoéteg. Kdbe kaoéta
appayidetal EexwploTd padi pe éva EnpavTiké diokio o€ diagpavr) cuokeuaaia kuwéAng (blister) kaAuppévn pe @UAAO aloupiviou.
O1 diokol Amikacin AST ptropouv va diavepunBoulv xpnoigotroiwvtag évav Alavepntipa (katavouéa) Aiokwv Oxoid (TTwAeital
XWPIOTA). KABe pepovwpuévog Siokog TTPETTEN va XPNOIUOTTOIEITAI Jiat popd.

MpoBAeTouevn XpRon

O1 Aiokor AokiuAg AvTipikpoBiakrg EuaiaBnoiag Amikacin xpnaoipoTtrololvTtal oTnv nuitroooTikA pébodo dokiung didxuong o€ ayap
yla dokiuacies euaiobnoiag in vitro. Autoi ol diokol XpNOIYOTTOIOUVTAl G€ HIa JIOYVWOTIKF POr €PYACIWV TTPOKEIYEVOU va
BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 1aTPOUG OTOV TTPOadIoPIcHS TTIBavVWY BEPATTEUTIKWYV ETTIAOYWV YIa AGBEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
utrowia 611 £xouv pIkpofiakn Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TTPoodIopIGUS TG euaioBnaiag évavTl PIKPOOPYAVIOHWY YId TOUG
OTT0i0UG N apikacivn €xel amodelxBei OTI gival dpacoTIKr) TO00 KAIVIKG 600 Kkai in vitro. TNa xprion pe kaBapr) KOAAIEpyEIa TTOU
avamTuxenke o€ ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV Eival QUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAUATIKA XProN Kal OeV ATTOTEAE]
OUVOJEUTIKO dIaYVWOTIKO PECO.

H dokiuf TTapéxel TANPOPOpPIEG yIa TRV KOTNYOPIOTTOINGN TWV OPYAVIOHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIANECWY 1 €uaioBnTwy GTOV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw atmraITACEIG yia TN cuAAoyH SEIYUATWY, TO XEIPIGUO Kal TN UAAgN Twv delyudTwy Propolv va BpeBouv OTIG TOTTIKEG
dladikaaoieg Kal odnyieg. Aev UTTApXEl KaBopIoPEVOG TTANBUCHOG BOKIJWY YIa auToUg Toug dioKOUG.

Ta dnuoaoieupéva KAIVIKG 6pia uaioBnaiag otnv Tpéxouoa £kdoaon Twv TIvVAkwy Tou FDAS?, Tou CLSI M100' A ol Trivakeg opiwv
guaioBnaiag TNg EUCAST? gival auToi TTou TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIQ TOU ATTOTEAEGHATOG WeYEBOUG Jwvng.

Eidn pe dnpoaieupéva 6pia euaiodnaiag oclppwva pe TNV Tpéxouaa RiBAioypagia Tou FDA:
Gram-apvnTiKa
. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Gram-8eTikda
. Staphylococcus aureus

Eidn pe dnuooieupéva opia euaiobnoiag aupgwva pe TV TpExouaa BiBAloypagia Tou CLSI:
Gram-apvnTiKa

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

. Acinetobacter spp.

Eidn pe dnpoaicupéva opia euaiobnaoiog cupwva pe Tnv Tpéxouaa BiBAloypagia Tng EUCAST:

Gram-apvnTiKa
. Enterobacterales (ouoTnuaTIkéG AOINWEEIG KAl AOIUWEEIG TTOU TTPOEPYOVTAI ATTO TO OUPOTTOINTIKG GUCTNHA)
. Pseudomonas spp. (CuoTNUOTIKEG AOINWEEIG KAl AOINWEEIG TTOU TTPOEPXOVTal OTTO TO OUPOTTOINTIKG GUCTNUA)
e Acinetobacter spp. (CUOTNUATIKEG AOIUWEEIG KOl AOINWEEIG TTOU TTPOEPYOVTAl ATTO TO OUPOTTOINTIKG 0UCTNUA)

Gram-BeTiKd
. Staphylococcus spp. (S. aureus Kal KOAYKOUAGON-OpVNTIKOi GTAPUAGKOKKOI)

KaBe diokog gival yia pia xprion pévo. H cuokeuaoia TrepIExEl ETTOPKN apIOUO 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEIDG
QOKIJWV YIa TTOAATTAEG SOKIPEG Piag Xpriong.
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Apxn Tng MeB6dou

O1 Amikacin AST Discs xpnoigoTroioUvTal TNV NUITTOCOTIKA HEB0BO dokIung BIdxuong o€ ayap yia dokIpég euaiabnaoiag in vitro.
MNa TAAPEIG 0Bnyieg OXETIKA PE TNV TTOPAYwWYH KOl TNV €punveia Twv oTmmoTeAEOPdTWY oUh@wva pe Tn peBodoloyia
CLSI™/EUCAST?P qvatpé€te oTa OXETIKA IoXUOVTA TIPOTUTIA. [liVOKEG TTOU avaypa@ouv £VWON/CUYKEVTPWOEIS KATd
CLSI"™/EUCAST? utropoUv va BpeBolv aTnv OXETIKA BIBAIOYPAPIKE TEKUNPIWOT TOUG TTAPaKATW. KaBapég KAAIEPYEIEG KAIVIKG
ATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV evo@BaApiovTal aTo utrd e€étaan péoo kai o diokog AST ToTToBEeTEITAI OTNV ETTIPAVEIA. TO AVTIBIOTIKO
10U BpiokeTal diatroTIopévo oTo dioKo SlaxEeTal pETw Tou Ayap yia va oxnuartioel pia diaBabuion. Metd tTnv emwaon, ol {wveg
avaoToAng TNG MIKPORIOKAG avdaTTuéng yUpw atmé Toug Oi0KOUG PETPWVTAI KAl GUYKPivovTal JE KaBliepwuéva epn SIQUETPWV
CWVNG YIO TOV CUYKEKPIPEVO AVTIUIKPORIOKOS TTapdyovTa/UIKpoopyaviouo/HIKpoopyaviououg utrd SOKIU.

MeTpoAoyikn IxvnAacipotnTta Twv Tipwv Twv Méowv Badbuovopunong kai Twv YAIKwY EAéyxou

H peTpoAoyikr 1xvnAaoiuéTnTa TwV TINWYV TTou atTodidovTal o péaa Baduovounaong Kal UAIKA eEAEyxou TTou TTpoopifovTal yia Tov
KaBopiouo ) TV eTaARBeuan TNG TTIOTOTNTAG WIaG HEBABOU yia Toug diokoug Amikacin AST BacileTal o€ diIEBVWG avayvwpIoUEVEG
d10dIKaagieg Kal TTPOTUTIA.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng €ival CUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTTA £TTIO00NG Yia TIG SOKIYEG EuaIaOnaiag
ME QVTILIKPOBIOKOUG SigKOUG, OTIWG TTEpIypa@ovTal AsTITopepwg ammd Tnv CLSI™ A/kar Tn EUCAST?.

YAiIkd Tou Mapéxovtai

Or diokol Amikacin AST amotehoUvTal ammd xdapTivoug Siokoug diapéTpou 6 mm SIATTOTIOUEVOUG PE GUYKEKPIYEVN TTOOOTNTA
avTipikpoBlakoU Trapdyovta. O1 diokol @épouv orjpavon Kal oTiG U0 TTAEUPEG TTOU UTTOOEIKVUEI TOV avTIMIKPORIOKS TTapdyovTa
ka1 Tnv mogdTtnTa. O1 diokol Amikacin AST mmapéxovTal e kaoéteg Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaaoia TepIAauBdvel 5 Kao£TeG.
KdBe kaoéTta gival yegyovwpéva ouokeuaapévn o€ ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe appdyion aloupiviou padi pe Enpavtikd.

BA. Mivaka 1 TTapakdTw yia pia TEPIypa@n Twv e§apTNUAETWY TTOU OXETICOVTAI JE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV. Na TTeEpIypaen Twv
EVEPYWV QVTIOPAOTNPIWY TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAETA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG, avaTtpégTte aTov lMivaka 2.

I'IivuKug 1. YAIKA TTOU 'ITGpéXOVTGI ME TO CT0107B niquqg 2. n£p|vpa‘p|’l TWV qvﬂ6pqo‘1’np|’wv
Meprypaen Nepiypa@n YAIKwv Siokwv Amikacin AST
ESapTnudaTwyV AvTidpaoThpio Mepiypaen Tng Asitoupyiag
Kaoéra pe eAarthplo, E¢aptruata diaragng Kol i .
KaTrdki Kai €uoAo (x5) TTAQOTIKA KAOETa TTOU TTEPIEXE! 50X ﬁ\a/:fr!]Kpoilgngga)\N:r'?pavg:xrg].
AST diokoug. :
= - - . , . Mnxaviop6g dpdong: ouvdéetal
=npavTiko diokio (x5) Avoixtou  ptre¢ €wg  Kagé . .
PNTOS WS DERESE NS oy | Loonlaonts 05 plecubs
TTAOTIAIOG. H n ., g S IngA n
MapéxeTal 1 Ue KGO KAoETa. ggc\rlclzonéézropusucrrnng TouKaltR%TAg
. . ®uAko . GAOU“'Y'OU yia TTapepTTodifovTag TNV avamTtuén
®UAAo aAoupiviou pepovwpévn  o@pdyion  KGBe BaKTieV
KOOo£T0G padi ye To ENpavTiké TnG. np
Mepovwpévol diokol amé

Aiokoi Aokiuig
AvTipikpoBiakig
EvaioBnoiag (x250)

aTroppPOoPnTIKG XapTi. 6 mm. 50 ot
KGBe Kao£Ta.
5 Kao£TEG avd OUOKEUAaia.

H ouykévipwaon Tou avTIBloTIKoU oTov 8ioko AST avaAueTal yia KGBe TTapTida Kol EAEYXETAI XPNOIUOTTOIWVTOG ECWTEPIKEG KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDA3). H TTpayuaTikh CUYKEVTPWAON ava@épeTal ATITOPEPWS aTo MioToTroINTIKG AVAAucng.

O diokol Amikacin AST ptropouv va diavepnBoulv xpnaoigoTtrolwvtag évav Alavepntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o oTroiog dev
TTEPINAUBAVETAI OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai ZuvOnkeg PuAagng
O1 yn avolypéveg kaoéTteg Twv diokwv Amikacin AST xouv didpkeia {wng 36 pnvwy epédoov QUAGGCOVTAl UTTO TIG CUVIOTWHEVEG
auvOnkeg. Or un avolypéveg KaoETeg TTPETTEl va pUAGooovTal aToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xpron Toug.

MeTd 10 dvolyua, ol KaoETeg Ba TTPETTEI va QUAGCOOVTAI EVTOG TOU SlaveunTpa (KaTavou£a) HECT OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN UE
EnpavTikod TTou dev €XEl UTTOOTEI KOPETHO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) 1) o€ AAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO OTTO TO PWG, BGEPOCTEYN
TIEPIEKTN ME ENPavTIKG yia TNV TTpooTagia Twv diokwv amd Tnv uypacia. Or diaveunTipeg TPETTEl va QUAGGaovTal evidg Tou
TEPIEKTN OTOuG 2 éwg 8 °C kai va agrivovtal va épBouv oe Bepuokpacia dwuaTiou TIPIV TO AVOIYUA YIa VO aTTOQEUXOEi
0 OoXnNMaTiopég oupTrUKkvwaong. A@ou avolxTolv atré Tn CUCKEUOCIa TOUG TTou TTEPIEXEl ENPavTikG, ol diokol Ba TpETel va
XPNOIUOTTOIOUVTAI EVTOG 7 NUEPWY KAl HOVO €4V QUAGCOOVTaI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO TTAPOV £yyYPAPO.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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XapaktnpioTikd AvaAuTikiig Emridoong

Mivakag 3. AverregépyaoTa dedopéva peyebwv wvwyv, cuupwva ue Tn peBodoloyia CLSI, rou eAR@énoav arroé Tig
3 mio mpoéopaTeg rapTideg Aiokwv Aokipng AvTipikpoBiokng Evaiodnoiag Amikacin AK30 (30 ug) (CT0107B).

MeBodoAoyia CLSI
Méon Siagpopd
5 O ] ] Ymohoyio- | MéTpnon (mm) peragl Twv
0 . . Katw- | Avw- . : TTEIPANATIKWYV TIHWV
£ .3 Mikpoopy- Ap1Bu6g YAIkO Hévn péon p .
8o ; ! TEPO TaTO . KOl TWV HECWV TIHWV
5o aAVIOUOG ATCC® | Aokiung 0 p TIpA L
ca plo Opio avapopég ava@opdg (mm) + SD
c 1 2 3 (ZuvTeAeoTAG
SlakUpavong)
Escherichiacoli | 51o" MHA 19 26 225 19 | 19 | 19 -3,5 0 (CV=0)
P
g | Staphylococous | ATCC MHA 20 2% 23 23 | 23| 23 00 (CV=0)
- aureus 25923
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21211 220 (CV=-0,43)
58 , . Ymohoyio- | Mérpnon (mm)
0o F . . Kartw- | Avw- . : . .
(= Mikpoopy- Ap1Buog YAIkO MEvn péon Méoog 6pog (mm) +
80 : " TEPO TATO .
5o aviopog ATCC® | Aokiung o p TIPA 1 2 3 SD
Ea plo Opio .
c avagopdg
Iy . ATCC -
Escherichia coli 25923 MHA 19 26 225 24 24 24 -1,5 £ 0 (CV=0)
S
[t} Staphylococcus ATCC _
ér aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas ATCC _
aeruginosa 49766 HTM 18 26 22 23 23 23 1+0(CV=0)
5 8 . . YtroAoyio- Mérpnon (mm)
0 . . Katw- | Avw- : : c .
E 3 Mikpoopy- Ap1Bu6g YAIkO Hévn péon Méoog 6pog (mm) +
80 ; ! TEPO TATO .
5o aAVIOUOG ATCC® | Aokiung 0 p TIpA 1 2 3 SD
ca plo Opio ava .
C popag
.y . ATCC -
Escherichia coli 25923 MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
3
© | Staphylococcus | ATCC 1 \pyp 0 | 2 23 21 | 21 | 21 20 (CV=0)
= aureus 25922
[sp]
Pseudomonas | ATCC HTM 18 26 22 23 | 23 | 22 | 067058 (CV=087)
aeruginosa 49766

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Mivakag 1. AverreépyaoTta dedopéva peyedwv wvwyv, oup@wva pe Tn peBodoloyia EUCAST, Tou eAR@dnoav amo Tig
3 mo mpoéopareg mapTideg Aiokwv Aokipig Avripikpofiokig Evaiofnoiag Amikacin AK30 (30 pg) (CT0107B).

MeBodoAoyia EUCAST
Méon Siagpopd
5 8 ] i Yrmohoyio- | MéTpnon (mm) Metadl Twy
© £ Mikpoopy- ApIBu6S YAIKS Katw- | Avw- pévn péon TTEIPAPATIKWYV TIMWV
a0 : p TEPO TOTO . KOl TWV HECWV TIHWV
g: avIoH6G ATCC® | AokipAg | - b TipA .
2 8 Opio Opio AVODoDd avagopdg (mm) + SD
c Popds | 1 2 3 (EuvrereoTiig
Siakupavong)
S“’"ZZ ’r‘;‘;"s"'c”s 9;5203 MHA 18 24 21 2 | 2| 2 140 (CV=0)
&
@ Escherichia coli §5T§2C2; MHA 19 26 22,5 19 19 19 -3,5 0 (CV=0)
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21 21 20 (Cv=-0,43)
3 § Kat- | Avi- | YTohoyio- Mérpnon (mm)
,'% 3 Mikpoopy- Ap1Bu6g YAIk6 160 TaTo Mévn péon Méoog 6pog (mm) +
$5 aviouo6g ATCC® | Aokipfig | 0 TIpA 1 2 3 sD
23 plo PIO | oo
2 @opdg
Escherichia coli ésTsaCz% MHA 19 2% 21 21 | 21 | 21 00 (CV=0)
g
3 | Stapiyiococeus | MHA 20 26 225 24 | 24 | 24 1,50 (CV=0)
®
P Z‘Zﬁgggggj’s g%% HTM 18 26 22 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
5 ¢ Karas | Avi. | YTohoyio- | METenon (um
,'@ 3 Mikpoopy- Ap1Bu6g YAik6 TE00 TaT0 Mévn péon Méoog 6pog (mm) +
$5 aviou6g ATCC® | AokiuAg .op o TIpA 1 2 3 SD
23 pio PIO | owond
c @opdg
Escherichiacoli | 1CC MHA 19 2% 21 23 | 23 | 23 2 40 (CV=0)
S
£ | Stapfyiococeus | A1CS | mHA 0 | 26 225 2 | 2| 2 -0,5+0 (CV=0)
S aureus
™
P Zee’“r’ggﬁggjs ﬁ‘;%% HTM 18 2% 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58(Cv=087)

XapakTnpioTikd KAivikng Emridoong

Mia peAétn Tou Acar, Levent, and Atalan 2015, pe otdéxo Tnv avaAuon aAAnAévdeTwy oTtedexwv Salmonella enteritidis TTou
armopovwBnkav otnv Toupkia XPNOIYOTTOIWVTAG OOKIUN avTIUIKPOBIOKAG €uaiobnoiag, avadAucon TPo@iA TTAacuidiou Kai
nAekTpo@dpnan TTaAAdUevou TIEdiou o€ TTAKTWHO.* Katd Tnv epiodo Tng weAETng, atmo 1o 2000 £wg 1o 2010, £mMAEXBNKAV Kal
peAeTABNKav ouvoAikd 55 oTeAéxn S. enteritidis, amopovwBévta ammd kéTTpava kai TePIBAAAOVTIKEG TTNYEG, aTTd Tn cUAAOyr| Tou
Anuooiou 16pupaTtog Yyeiag Tng Toupkiag. O €Aeyxog avTipikpoBiakng euaioBnaiag d1E€rxOn XpnNOIMOTTOIWVTAG TNV TUTTIKI HEB0SO
d1Gxuong OioKou Kal EPUNVEUTNKE gUP@WVa PE TIG 0dnyieg Tou CLSI. K&Be atmmopovwBév oTéAexog dOKINAOTNKE yia gualiobnaia
évavt piag emioyng 20 avriioTikwy até tnv Oxoid, cuptrepiAauBavopévwy Twv diokwv Oxoid Amikacin AST. To E. coli ATCC
25922 xpnoigotroinénke wg 1o OTEAEXOG TTOIOTIKOU eAEyxou. Ta atroteAéopata £5€1fav 0TI OAa Ta oTeAéxn ATav 100% euaicBnTa
otnv apikaaivn (Acar, Levent, and Atalan 2015). Autd Trapéxel evdeigeig 6T ol diokol Amikacin aTrodidouv aTTOTEAEGUATIKG O€
KAIVIKO TTEPIBAAAOV Ka gival aTTOTEAETHATIKOI €vavT KAIVIKWY Gram apvnTIKWV OTTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV.

Mia peAétn Tou Alabi et al. 2017, pe aTdx0 TOV EAEYXO VIO TTAPOUCIA PETAPOPAS YOVIBiWY AVOEKTIKOTNTAG KAl KIVNTWVY YEVETIKWV
oToixeiwv (MGES) 0TTWg TO IVTEYKPOVIO HETAEU TwV avBEKTIKWV ae TTOANATTAG @apuaka (MDR) P. mirabilis.® Kata T Sidpkeia Tng
TEPIGBOU PEAETNG TV 12 pnvwy (lavoudpiog £éwg AeképuBpiog 2011), auvoAikd 108 pn dITTASTUTTA KAIVIKG aTTopovwBEévTa aTeAéXn
Proteus mirabilis cuMéXBNKav Tuxaia atré pIKPoRIoAOYIKEG Hovadeg TTEVTE TPITORABUIWY voookouegiwv otn NoTioduTtikA Niynpia.

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




O éAeyxog avTipikpoBIakng euaiaBnaoiag diegrixOn xpnaoipotroiwvTag Tn péBodo didyuang diokou GUP@WVa PE TIG odnyieg Tou CLSI
£€vavTl h1Iag opadag dwdeka avTIRIOTIKWY cupTTepIAapBavopévwy Twv Aiokwv Thermo Scientific™ Oxoid™ Amikacin (30 ug) AK30
Aiokwv AokipAg AvTipikpoBiakig EuaigBnaoiag (CT0107B). Ta ammoteAégparta £d€i§av 6Ti n avtioTaon oTnv apikaaivn ATav 4,6%,
n &elTePN XaUNAOTEPN TNG O€IpAg avTIBloTIKwy (Mivakag 2.) (Alabi et al. 2017). Autd TTapéxel evoeigeig 611 oI diokol Amikacin
atrodidouv aTroTEAEOHATIKA KOl ME GUVETTEIQ O€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV Kal gival aTTOTEAEOPATIKOI EvavTl KAIVIKWV Gram apvnTIKWV
atropovwBEvTwY oTeAexwyv. EmmAéov, dev avagépbnkav atroTeAéopaTa EKTOG TTPOdIAYPAPWY | OOUVETTH) atroTeAéouaTta aTn
MEAETN.

Zopapd ZupBdavra
KaBe ooBapd ouuBdv TTou éxel TTPOKUWEl O GXEDN E TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KOTOOKEUAQDTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIKN) apxf TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPNOTNG /KAl 0 AoBEVAG.

Blp)\loypu(pmag Avagopég

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, Sumeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000-2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAaEn TTavTog Sikaiwpatog. H ovopaaia ATCC® eival euTropiké OAHA TNG
ATCC. OAa Ta GAAa epTTopIkG orjpaTa atroteAouv 1dlokTnoia TnG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwy TnNG. AuTéG oI
TTAnpogopieg dev TTpoopifovTal va evBappUvouV Tn XPron QUTWY TWV TTPOIOVTWY PE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO TToU Ba uTTopoUoe va
Tapafidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUNATIKAG 1810KTNTIaG GAAWV.

FAwoadpio ZuuBoAwv
SupBoAo/ZAunavon | Eppnveia

Kataokeuaotng

In Vitro AlayvwaoTiko latpoteXVOAoYLIKO
Mpoiov
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 CUUPBOUAEUTELTE TIC NAEKTPOVIKES
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Oxoid™ Amikacin Discs 30 ug (AK30)
CT0107B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

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

Az Amikacin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Amikacin antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) 6 mm-es
papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségli amikacin antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan fel van
tintetve az antimikrobialis szer (AK) és a jelen 1évé mennyiség (ug). AK30 (30 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettdkban szallitjuk. EQy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyutt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. Amikacin (AST) Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhatdk (kilon megvasarolhatd). Minden egyes korongot csak egyszer szabad hasznalni.

Rendeltetésszeri hasznalat

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

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

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

A mintak gy(ijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo6 tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhaték. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

Kdzzétett klinikai toréspontok az FDA jelenlegi verzidjaban®, CLSI M100'® vagy az EUCAST? toréspont-tablazatokat kell
hasznalni a z6naméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-negativ

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Gram-pozitiv
. Staphylococcus aureus

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

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

e Acinetobacter spp.

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

. Enterobacterales (szisztémas fert6zések és hugyuti fertézések)

. Pseudomonas spp. (szisztémas fert6zések és hugyuti fertézések)

e Acinetobacter spp. (szisztémas fert6zések és hugyuti fertézések)

Gram-pozitiv
e  Staphylococcus spp. (S. aureus és koagulaznegativ staphylococcusok)

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

Az Amikacin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffizios vizsgalati moédszerben
hasznalatosak. Az eredmények a CLSI"™™/EUCAST?®® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori
utasitasokért lasd a vonatkozdé hatalyos szabvanyokat. A CLSI'™™/EUCAST? vegyllet/koncentraciokat bemutatd tablazatok
az alabbiakban hivatkozott dokumentaciojukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati
taptalajt, és az AST-korongot a fellletre helyezik. A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez.
Az inkubaciét kovetéen a korongok koriili gatlasi zonakat megmérik, és 6sszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

Az Amikacin AST Discs korongokra vonatkozé modszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

Az Amikacin AST Discs korongok 6 mm atméréjl papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségli antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltlintetése céljabol. Az Amikacin
AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhaté. A kazettak egyenként, féliaval
lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyutt vannak csomagolva.

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

1. tablazat: A CT0107B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: Az Amikacin AST Disc korongok
Komponens leirasa Anyag leirasa reagenseinek leirasa
Kazetta rugéval, | Osszeszerelési komponensek Reagens A funkci0 leirasa
kupakkal és dugattyuaval | és 50 db AST korongot Antimikrobialis szer.
(x5) tartalmazé miianyagkazetta. Fehér kristalyos por.
Nedvszivé tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig Hatasmechanizmus:
terjedd szind, kis, rombusz kétédik a bakteridlis
alaku tabletta. I 30S riboszomalis
Minden kazettahoz Amikacin alegységekhez, zavarja
1 darab mellékelve. az mRNS-ko6t6 és tRNS-
Folia F_(_')I_i_a, a_r_n_t_ely minden kazettat akceptor helyekg},l
kilon-kilon zar le nedvszivéval. zavarja a 'bakterlalls
Abszorbens papirbol késziilt szaporodast

Erzékenységi teszthez
hasznalatos korongok
(x250)

kulénallé korongok. 6 mm.
50 darab kazettanként.
5 kazetta csomagonként.

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

Eltarthatosagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Amikacin AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 hénap az ajanlott kérilmények kozotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zarodo, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlypban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahdémérsékletet
a parakicsapddas megelézése érdekében. A nedvszivoét tartalmazé csomagolasbol térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
bell fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen dokumentumban leirtak szerint voltak tarolva.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A CLSI modszertan szerinti zonaméretek nyers adatai az Amikacin AK30 (30 pg) Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0107B) 3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-médszertan

3 '-e‘(""a?és A Kisérleti értékek és
;‘q',' -z mm - Ry
% Mikroorganizmus ATCC®- | Teszt Alsé Felso T:‘Z?;I::?;t ze;:efs?:?;ﬁ;zg:zl(euﬁg:szz;
£ szam taptalaj |hatarérték |hatarérték| ..~ ° il s
£ kozépérték (mm) + SD (variaciés
2 112 |3 egyiitthato)
Escherichia coli éggczcz MHA 19 26 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
P
g | Staphylococous | ATCC |y p 20 2% 23 23| 23 | 23 00 (V. E=0)
= aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC | iz 18 2% 2 21| 21 |20 | -1,33+0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
5 Leolvasas
© . . | Kiszamitott (mm)
X . . ATCC®- | Teszt Also Felsé - A
‘o | Mikroorganizmus . P . Py P referencia Atlag (mm) + SD
£ szam taptalaj |hatarérték |hatarérték| , .. =~ .
£ kozépérték | 1 2 3
i
Escherichia coli 9;;32% MHA 19 26 22,5 24 | 24 | 24 -1,5 +£0 (CV=0)
3
[t} Staphylococcus ATCC _
ér aureus 25022 MHA 20 26 23 21|21 | 21 -2 £ 0 (CV=0)
(3]
Pseudomonas ATCC _
aeruginosa 49766 HTM 18 26 22 23 |23 |23 1+0 (V. E.=0)
< Leolvasas
A . e (mm)
2 | . ATCCO- | Teszt | Als6 | Felsg | Kiszamitott ,
‘o | Mikroorganizmus . . . PN PP referencia Atlag (mm) + SD
£ szam | taptalaj |hatarérték (hatarérték | ..~ “  °
£ kozépérték | 1 2 3
2
e . ATCC -
Escherichia coli 25923 MHA 19 26 22,5 22 | 22 | 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
&
© | Staphylococeus | ATCC | yp 20 2 23 21| 21 | 21 210 (CV=0)
= aureus 25922
(]
Pseudomonas | ATCC | iy 18 2% 22 23 | 23 |22 | 0,67+0,58 (V. E.=0,87)
aeruginosa 49766

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




1. tablazat. Az EUCAST-médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai az Amikacin AK30 (30 pg) Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0107B) 3 legutobbi tételébdl szarmaznak.

EUCAST-moédszertan

5 Leolvasas Akisérleti értékek és
.d-i - - re mm - - - - -
2 | . ATCCO- | Teszt | Also | Feiss | 'iszamitott) (MM |areferencia kizépértékek
‘@ |Mikroorganizmus . . . f e f s referencia kozotti atlagos kiilonbség
£ szam taptalaj |hatarérték hatarérték | .. . il o
5 kozépérték 1 2 3 (mm) + SD (variaciés
= egyltthato)
Staphylococeus | ATCC 1y 18 24 21 2| 22|22 1£0 (V. E.=0)
aureus 25923
S
8 | Escherichia col '2“5?22 MHA 19 2 25 |19 19 |19 23,5 +0 (CV=0)
®
Pseudomonas | ATCC |y 1\ 18 26 22 21| 21 | 20| -1,33+0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
5 Leolvasas
3 PR mm
2 |, . ATCC®- | Teszt | Alsé Felsg | Kiszamitott (mm) .
‘@ |Mikroorganizmus . . . fes oy referencia Atlag (mm) + SD
£ szam taptalaj |hatarérték hatarértéek | /.. . .
5 kozépérték | 1 2 3
=
. . ATCC _
Escherichia coli 25923 MHA 19 26 21 21| 21 | 21 0+0 (V. E.=0)
3
0 Staphylococcus ATCC _
‘é_r aureus 25992 MHA 20 26 22,5 24| 24 | 24 1,5+0 (V. E.=0)
(3]
Pseudomonas | ATCC | ) 18 26 22 23| 23 |23 10 (V. E.=0)
aeruginosa 49766
— Leolvasas
2 . s (mm)
g | . ATCC®- | Teszt | Als6 | Felss | fiszamitott ,
‘@ |Mikroorganizmus . . . C o f il referencia Atlag (mm) + SD
£ szam taptalaj |hatarérték |hatarérték | /..~ °,
5 kozépérték | 1 2 3
[
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 23| 23 |23 2+0 (V. E.=0)
25923
&
© | Staphylococcus | ATCC |y 20 26 225 2| 2|22 -0,5+ 0 (CV=0)
g aureus 25922
(]
Pseudomonas ATCC | 18 26 22 23| 23 | 22| 0,67+0,58 (V. E.=0,87)
aeruginosa 49766

Klinikai teljesitményjellemzék

Az Acar, Levent, and Atalan 2015 tanulmanyanak célja a Térokorszagban izolalt, egymassal 6sszefliggé Salmonella enteritidis
torzsek elemzése volt antimikrobialis érzékenységvizsgalat, plazmidprofil-elemzés és pulzald6 mezejli gélelektroforézis
segitségével.* A 2000 és 2010 kozotti vizsgalati idészakban 6sszesen 55, székletbdl és kdrnyezeti forrasbal izolalt S. enteritidis
torzset valasztottak ki és vizsgaltak meg a térokorszagi kbzegészségugyi intézet gyljteményébdl. Az antimikrobialis érzékenység
vizsgalatat a standard korongdiffiziés modszerrel végezték, és a CLSI iranymutatasainak megfeleléen értelmezték. Minden
izolatum érzékenységét az Oxoid 20 valogatott antibiotikumabdl szemben vizsgaltak, beleértve az Oxoid Amikacin AST Discs
korongokat is. Az E. coli ATCC 25922 térzset hasznaltak mindség-ellenérzésre. Az eredmények azt mutattak, hogy minden térzs
100%-ban érzékeny volt az amikacinra (Acar, Levent, and Atalan 2015). Ez bizonyitékot szolgaltat arra, hogy
az amikacinkorongok hatékonyan mikodnek klinikai kornyezetben, és hatékonyak a klinikai Gram-negativ izolatumok ellen.

Az Alabi et al. 2017 tanulmanyanak célja az atvihetd rezisztenciagének és mobilis genetikai elemek (MGE-k), példaul integronok
jelenlétének sziirése volt a tobb gydgyszerrel szemben rezisztens (MDR) P. mirabilis esetében.® A 12 hdnapos vizsgalati id6szak
alatt (2011. januar—-december) a Proteus mirabilis 6sszesen 108 nem duplikalt klinikai izolatumat gydijtotték be véletlenszerlien
o6t délnyugat-nigériai tercier kérhaz mikrobioldgiai osztalyardl. Az antimikrobidlis érzékenységi vizsgalatot a CLSI
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iranymutatasainak megfeleléen korongdiffiziés mddszerrel végezték el egy tizenkét antibiotikumbdl allé6 panelen, beleértve

a

Thermo Scientific™ Oxoid™ Amikacin (30 pg) AK30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi

tesztkorongok) terméket (CTO107B) is. Az eredmények azt mutattak, hogy az amikacinrezisztencia 4,6% volt, a tartomany
masodik legalacsonyabb értéke (2. tablazat) (Alabi et al. 2017). Ez bizonyitékot szolgaltat arra, hogy az amikacinkorongok
hatékonyan és kovetkezetesen mikdodnek klinikai kdrnyezetben, és hatékonyak a klinikai Gram-negativ izolatumok ellen.
A tanulmanyban tovabba nem szamoltak be a specifikacion kivili vagy ellentmondasos eredményekrél.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6hatésaganak.
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Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

Acar, Simeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000—2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.
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Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 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 6sztdnzi e termékek olyan médon térténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.
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Dischi per amikacina 30 pg (AK30) Oxoid™
CT0107B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per amikacina sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche
dell'agente antimicrobico amikacina. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (AK) e sulla
quantita presente (ug): AK30 (30 ug).

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

Uso previsto

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica per amikacina 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 in pazienti con sospetta infezione microbica, questi dischi hanno lo scopo di determinare la suscettibilita
ai microrganismi per i quali amikacina ha dimostrato di essere attiva, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura
pura coltivata in agar.

Il dispositivo non € automatizzato, & solo per uso professionale e non da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Il test fornisce informazioni per la classificazione degli organismi come resistenti, intermedi o suscettibili all'agente
antimicrobico.

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

| breakpoint clinici pubblicati nella versione corrente delle tabelle FDA3, CLSI M100'2° 0 EUCAST? devono essere utilizzati per
interpretare il risultato sulla dimensione della zona.

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:
Gram-negativi
. Enterobatteriacee

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Gram-positivi
. Staphylococcus aureus

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

. Enterobatteri

. Pseudomonas aeruginosa

e Acinetobacter spp.

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:
Gram-negativi
. Enterobatteri (infezioni sistemiche e infezioni del tratto urinario)
e  Pseudomonas spp. (infezioni sistemiche e infezioni del tratto urinario)
e Acinetobacter spp. (infezioni sistemiche e infezioni del tratto urinario)

Gram-positivi
. Staphylococcus spp. (S. aureus e stafilococchi coagulasi-negativi)

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

| dischi AST per amikacina 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?®, si rimanda alle norme vigenti in materia. Le tabelle che mostrano i composti/le concentrazioni
CLSI™/EUCAST? sono reperibili nella documentazione indicata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul
terreno di prova e il disco AST viene posto sulla superficie. L'antibiotico contenuto nel disco si diffonde attraverso l'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 amikacina 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 amikacina sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica di agente
antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la quantita. | dischi AST per amikacina sono
forniti in cartucce da 50 dischi. Ogni confezione contiene 5 cartucce. Le cartucce sono confezionate singolarmente in un blister
sigillato in alluminio contenente un essiccante.

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0107B
Descrizione del Descrizione del materiale

Tabella 2. Descrizione dei reagenti per dischi AST
per amikacina

componente Descrizione della

Cartuccia con Componenti di assemblaggio Reagente funzione
molla, cappuccio e cartuccia in plastica Agente antimicrobico.
e stantuffo (x5) contenente 50 dischi AST. Polvere cristallina bianca.
Compressa essiccante Piccole compresse a forma Meccanismo di azione:
(x5) dilosanga di colore da beige si lega alle subunita
chiaro a marrone. I ribosomiali batteriche
Amikacina

Foglio

1 in dotazione con ogni cartuccia.

Foglio che sigilla singolarmente
ogni cartuccia con il suo
essiccante.

Dischi singoli in carta assorbente.

308, interferisce con

i siti di legame del'mRNA
e dell'accettore di tRNA,
interferendo con la
crescita batterica

Dischi per test di

suscettibilita (x250) 6 mm. 50 per cartuccia.

5 cartucce per confezione.

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

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

Una volta aperte, le cartucce devono essere conservate all'interno dell'erogatore nel contenitore fornito con un essiccante
insaturo (arancione) o in un altro contenitore ermetico opaco adatto contenente un essiccante per proteggere i dischi dall'umidita.
| dispenser devono essere conservati all'interno del contenitore a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C e deve essere
raggiunta la temperatura ambiente prima di aprirli al fine di evitare la formazione di condensa. Una volta estratti dalla confezione
contenente l'essiccante, i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come descritto in questo documento.
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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 amikacina AK30 (30 pg) (CT0107B).

Metodologia CLSI

[
£ Differenza media tra
3 Valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
s Organismo Numero | Terreni | Limite Limite |punto medio e i valori del punto
5 9 ATCC® |di prova |inferiore [superiore di riferimento medio di riferimento
L) calcolato 1 2 3 | (mm)+SD (Coefficiente
° della varianza)

4
Escherichia coli | 510> | MHA | 19 26 225 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
g
g | Staphylococous | ATCC | yn | o 2 23 23 | 23 | 23 0+0 (CV=0)
= aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC | x| qg 26 2 21 | 21 | 20 | -1,33£0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853

58 Valore del Lettura (mm)

o © . Numero | Terreni | Limite Limite |punto medio .

% g Organismo ATCC® |di prova |inferiore [superiore (di riferimento 1 2 3 Media (mm) + SD

- a calcolato

Escherichia coli | 100 | MHA | 19 26 25 24 | 24 | 2 -1,5£0 (CV=0)
S
[t} Staphylococcus ATCC _
‘<o_r aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC | yry | 48 2 22 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
aeruginosa 49766

50 Valore del Lettura (mm)

oo . Numero | Terreni | Limite | Limite |punto medio -

% '§ Organismo ATCC® |di prova |inferiore |[superiore|di riferimento 1 2 3 Media (mm) + SD

- g calcolato

_ . ATCC _
Escherichia coli 25923 MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+0 (CV=0)
,(B
© | Staphylococcus | ATCC | s 20 2 23 21 | 21 | 21 -2+0 (CV=0)
= aureus 25922
[sp]
Pseudomonas | ATCC | .oy 18 2 22 23 | 23 | 22 | 067+058(Cv=0,87)
aeruginosa 49766
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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 amikacina AK30 (30 ug) (CT0107B).

Metodologia EUCAST

o
5 Differenza media tra
3 Valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
s Organismo Numero | Terreni | Limite Limite |punto medio e i valori del punto
5 g ATCC® |di prova |inferiore |[superiore |di riferimento medio di riferimento
L) calcolato 1 2 3 | (mm)+ SD (Coefficiente
o della varianza)
|

Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 18 24 21 22 | 2 | 22 1+0 (CV=0)
&
8 | Escherichia col ésTgczg MHA | 19 2% 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas | ATCC | \ir | qg 2% 2 21 | 21 | 20 | -1,33£0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853

5 8 Valore del Lettura (mm)

° 3 Organismo Numero | Terreni | Limite | Limite |punto medio Media (mm) + SD

° -§ 9 ATCC® |di prova |inferiore |[superiore |di riferimento 1 2 3

- s calcolato

Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 21 21 21 0+ 0 (CV=0)
25923
S
[te) Staphylococcus ATCC _
ér aureus 25022 MHA 20 26 22,5 24 | 24 | 24 1,50 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC | imy 18 2% 2 23 | 23 | 23 1£0 (CV=0)
aeruginosa 49766

5 © Valore del Lettura (mm)

o o . Numero | Terreni | Limite Limite |punto medio .

% -g Organismo ATCC® |di prova |inferiore |superiore di riferimento| 4 2 3 Media (mm) + SD

- a calcolato

Escherichia coli | 21CC | MHA | 19 2% 21 23 | 23 | 23 240 (CV=0)
25923
3
© | Staphylococous | ATCC | yp | 5 2% 25 2 | 2| 2 -0,5+0 (CV=0)
= aureus 25922
[sp]
Pseudomonas | ATCC | i 18 2% 2 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio di Acar, Levent, and Atalan 2015, € stato condotto allo scopo di analizzare ceppi di Salmonella enteritidis correlati
isolati in Turchia mediante test di suscettibilita antimicrobica, analisi del profilo plasmidico ed elettroforesi su gel a campo pulsato.*
Durante il periodo di studio, dal 2000 al 2010, sono stati isolati in totale 55 ceppi di S. enteritidis da feci e fonti ambientali, sono
stati selezionati dalla raccolta dell'lstituto di Sanita Pubblica della Turchia e sono stati studiati. Il test di suscettibilita antimicrobica
¢ stato effettuato utilizzando il metodo di diffusione su disco standard ed é stato interpretato secondo le linee guida CLSI. Ciascun
isolato € stato testato per la suscettibilita nei confronti di una selezione di 20 antibiotici Oxoid, inclusi i dischi AST per amikacina
Oxoid. E. coli ATCC 25922 ¢ stato utilizzato come ceppo di controllo qualita. | risultati hanno mostrato che tutti i ceppi erano
suscettibili al 100% all'amikacina (Acar, Levent, and Atalan 2015). Questo dimostra che i dischi di amikacina si comportano
efficacemente in un contesto clinico e sono efficaci contro gli isolati clinici Gram-negativi.

Uno studio di Alabi et al. 2017 & stato condotto allo scopo di eseguire lo screening della presenza di geni di resistenza trasferibili
ed elementi genetici mobili (MGE) come l'integrone tra i P. mirabilis multi-resistenti ai farmaci (MDR).® Durante il periodo di studio
di 12 mesi (gennaio-dicembre 2011), sono stati raccolti casualmente in totale 108 isolati clinici non duplicati di Proteus mirabilis
dalle unita di microbiologia di cinque ospedali terziari nel sud-ovest della Nigeria. Il test di suscettibilitd antimicrobica & stato
eseguito utilizzando il metodo di diffusione del disco in conformita con le linee guida CLSI contro un pannello di dodici antibiotici
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tra cui i dischi per test di suscettibilita antimicrobica per amikacina (30 pg) AK30 (CT0107B) Thermo Scientific™ Oxoid™.
I risultati hanno mostrato che la resistenza all'amikacina era del 4,6%, la seconda piu bassa dell'intervallo (Tabella 2) (Alabi et
al. 2017). Questo dimostra che i dischi di amikacina si comportano in modo efficace e consistente in un contesto clinico e sono
efficaci contro gli isolati clinici Gram-negativi. Inoltre, nello studio non sono stati riportati risultati fuori specifica o incoerenti.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Bibliografia

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

Acar, Simeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000—2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76—83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC® & un marchio di ATCC. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate. Queste informazioni non intendono incoraggiare I'uso di questi prodotti
in alcun modo che possa violare i diritti di proprieta intellettuale di terzi.

Glossario dei simboli

Simbolo/etichetta | Significato

Produttore

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Limite di temperatura

5K

—
(®)
']

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita sufficiente per <n> test

Usare entro la data di scadenza

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

@ 1|2 @ [

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


https://doi.org/10.3906/sag-1401-33

@ Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

STATI UNITI D'AMERICA: Attenzione: la legge

&only federale limita la vendita di questo dispositivo
da parte o su richiesta di un medico

c € Marchio di conformita europeo

UK - : .
Marchio di conformita del Regno Unito

cA &

Informazioni sulla revisione

Versione

Data di emissione e modifiche introdotte

1.0

2023-01-12.

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




DE https://www.thermofisher.com

UK IVD B( ES +800 135 79 135
2797 Cn only ASV 1 855 236 0910

Kanada 1855 805 8539

/ Paréja pasaule  +31 20794 7071
e
/250 .

Oxoid™ amikacina diski 30 pg (AK30)
CT0107B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Amikacina antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu antimikrobiala
[Tdzekla amikacina. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo [fdzekli (AK) un ta daudzumu (ug): AK30 (30 ug).

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

Paredzétais lietojums

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

lerice nav automatizéta, ta ir paredzéta tikai profesionalai lieto$anai, un ta nav kompanjondiagnostikas ierice.

TestéSana sniedz informaciju, lai organismus kategorizétu ka rezistentus, vid&ji uznémigus vai uznémigus pret antimikrobialo
lidzekli.

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

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

Organismi, kam paSlaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:
Gram-negativi

. Enterobaktérijas
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Grampozitivi
. Staphylococcus aureus

Organismi, kam paslaik CLSI literatdra ir publicétas robezvértibas:

Gramnegativi
. Enterobacterales
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Organismi, kam paslaik EUCAST literatara ir publicétas robezvértibas:
Gramnegativi
. Enterobacterales (sistémiskas infekcijas un urincelu infekcijas)
. Pseudomonas spp. (sistémiskas infekcijas un urince|u infekcijas)
e Acinetobacter spp. (sistémiskas infekcijas un urincelu infekcijas)

Grampozitivi
e  Staphylococcus spp. (S. aureus un koagulazes negativi stafilokoki)

Katrs disks ir paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. lepakojuma ir pietiekami daudz testéSanas iericu vairaku vienreizlietojamu
testu veikSanai.


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

Metodes darbibas princips

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

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

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

Nodrosinatie materiali

Amikacina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piescinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala lidzek|a. Diskiem abas
pusés ir noradita informacija par lldzekli un ta daudzumu. Amikacina AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem. Katra
iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar CT0107B nodro$inatie materiali 2. tabula. Amikacina AST disku reagentu apraksts
Komponenta apraksts Materiala apraksts Reagents Apraksts vai funkcija
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Antimikrobials ITdzeklis.
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST Balts kristalisks pulveris.
(5 gab.) diskiem. Darbibas mehanisms:
Desikanta tablete No gaiSas smilSkrasas [1dz branai piesaistas bakterialam
(5 gab.) krasai, nelielas rombveida tabletes. Amikacins 30S rjbpsqm_u _ )
Pa vienai kopa ar katru kasetni. apaks$vienibam, ietekmeé
Folija, kas sedz katras kasetnes mRNA piesaisti un
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko, tRNA pienéméju vietas,
hermétisko iesainojumu. ietekmé bakteriju

Atseviski, absorbenti papira diski. augSanu

6 mm. 50 gab. katra kasetné.
5 kasetnes iepakojuma.

Uznémibas testéSanas
diski (250 gab.)

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.

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

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértas amikacina AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes
[1dz lieto$anai jauzglaba temperattra no -20 °C Iidz 8 °C.

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

3. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, iegiiti amikacina AK30 (30 pg) antimikrobialas uznémibas
testésSanas disku (CT0107B) 3 pedéjam partijam.

CLSI metodologija

© Vidéja atSkiriba starp
) Radijums (mm) eksperimentalajam
8 Aprekinata vertibam un atsauces
5 Organisms ATCC® | Testa |Apakseja | AugsSeja | atsauces viduspunkta
% 9 numurs vide robeza robeza | viduspunkta vertibam (mm) +
o vertiba 1 2 3 standartnovirze
E (variacijas
koeficients (VK))
Escherichia coli ésTgczg MHA 19 2% 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (VK=0)
S
8 S’apg};’r‘;‘igcc’“’s /2*5T902% MHA 20 2% 23 23 | 23 | 23 0+0 (VK=0)
®
Pseudomonas ATCC -1,33+0,58
aeruginosa 27853 | MHA 18 26 22 21 ] 21 |20 (VK =-0,43)
2w Aprékinata | Radijums (mm)
E = Organisms ATCC® Tgsta Apaksveja Augsgja _atsauces Vid&ji (mm) + SD
o numurs vide robeza robeza | viduspunkta
S a T 1 2 3
o vertiba
Escherichia coli 9;902% MHA 19 26 22,5 24 24 | 24 -1,5 £ 0 (VK=0)
R
g Stapgf; lococaus /2"5T902C2: MHA 20 2% 23 21 | 21 | 21 .20 (VK=0)
®
P :‘;’ggl’;’gg:s Z\g%% HTM 18 2% 22 23 | 23 | 23 140 (VK=0)
§ . Aprakinata Radijums (mm)
E -é‘ Organisms ATCC® Te:sta Apaksveja Augsgja _atsauces Vidsiji (mm) + SD
08 numurs vide robeza robeza | viduspunkta 1 2 3
o veértiba
e .| ATCC _
Escherichia coli 25923 MHA 19 26 22,5 22 22 | 22 -0,5 £ 0 (VK=0)
&
© | Staphylococaus ésTgczg MHA 20 26 23 21 | 21 | 21 -2 0 (VK=0)
S aureus
™
P z‘z;gg’r:gs”:s Zg%% HTM 18 2% 22 23 | 23 | 22 | 067+0,58 (VK=0,87)
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1. tabula. zonu izméru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, ieguti no amikacina AK30 (30 pg) antimikrobialas
uznémibas testésanas disku (CT0107B) 3 pedéjam partijam.

EUCAST metodologija
© Videja atSkiriba starp
) Radijums (mm) eksperimentalajam
8 Aprekinata vertibam un atsauces
= . ATCC® | Testa |Apakseja |AugSéja | atsauces viduspunkta
= Organisms i ® < . o
X numurs vide robeza | robeza | viduspunkta vértibam (mm) +
= vértiba 1 2 3 standartnovirze
g (variacijas
koeficients (VK))
Staphylococcus ATCC _
aureus 25923 MHA 18 24 21 22 22 22 110 (VK=0)
S
8 | Escherichia coli 2‘;&% MHA 19 26 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (VK=0)
)
Pseudomonas ATCC -1,33+£0,58
aeruginosa 27853 | MHA 18 26 22 a2 (VK =-0,43)
24 Aprékinata | Radijums (mm)
x O R I 4
3E Organisms ATCC® Te_sta Apaksueja Augs?ja _atsauces Vidéji (mm) + SD
o numurs vide robeza | robeza |viduspunkta
S a o 1 2 3
o vertiba
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 21 21 21 0 £ 0 (VK=0)
25923
3
') Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25022 MHA 20 26 22,5 24 24 24 1,5 £ 0 (VK=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC | iy 18 2% 2 23 | 23 | 23 1+ 0 (VK=0)
aeruginosa 49766
é . Aprékinata Radijums (mm)
3 = Organisms ATCC® Te_sta Apaksveja Augs?ja _atsauces Vidgji (mm) + SD
08 numurs vide robeza | robeza | viduspunkta 1 2 3
[ vértiba
Escherichia coli | ATCC | MHA 19 26 21 23 | 23 | 23 2+0 (VK=0)
25923
&
© | Staphylococcus | ATCC |y | 59 26 25 2 | 2| 2 -0,5+0 (VK=0)
= aureus 25922
[sp]
Pseudomonas ATCC | i 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (VK=0,87)
aeruginosa 49766

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Pétijums, ko veica Acar, Levent, and Atalan 2015 un kas tika veikts nolika analizét savstarpéji saistitus Salmonella enteritidis
celmus, kas izoléti Turcija, izmantojot antimikrobialas uznémibas testéSanu, plazmidu profila analizi un impulsu lauka géla
elektroforézi.* Pétifjuma perioda laika no 2000. gada lidz 2010. gadam no Turcijas Sabiedribas veselibas institiita kolekcijas tika
atlastti un pétiti kopa 55 S. enteritidis celmi, izoléti no fé¢u un vides avotiem. Tika veikta antimikrobialas uznémibas testésana,
izmantojot standarta disku difdzijas metodi, un rezultati interpretéti saskana ar CLSI vadlinijam. Katram izolatam tika parbaudita
jutiba pret 20 Oxoid antibiotikam, tostarp Oxoid amikacina AST diskiem. Ka kvalitates kontroles celms tika izmantots E. coli
ATCC 25922. Rezultati demonstréja, ka visi celmi bija 100% uznémigi pret amikacinu (Acar, Levent, and Atalan 2015). Tas
pierada, ka amikacina diski efektivi darbojas klniska vidé un ir efektivi pret kliniskiem gramnegativiem izolatiem.

Pétijums, ko veica Alabi et al. 2017 un kura mérkis bija meklét parnesamu rezistences génu un mobilo genétisko elementu
(MGE), pieméram, integrona, klatbatni multirezistentos (MDR) organismos P. mirabilis. Pé&tjuma 12 méneSu perioda
(no 2011. gada janvara I[idz decembrim) no Dienvidrietumu Nigérijas piecu terciaro slimnicu mikrobiologijas departamentiem tika
randomizéti ievakti kopa 108 nedublicéti kiiniskie Proteus mirabilis izolati. Tika veikta antimikrobialds uznémibas testéSana,
izmantojot disku diflizijas metodi saskana ar CLSI vadlinijam un salidzinot ar divpadsmit antibiotiku paneli, tostarp Thermo
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Scientific™ Oxoid™ amikacina (30 pg) AK30 antimikrobialas uznémibas testéSanas diskiem (CT0107B). Rezultati liecinaja, ka
amikacina rezistence bija 4,6%, kas ir otrs zemakais raditajs diapazona (2. tabula.) (Alabi et al. 2017). Tas pierada, ka amikacina
diski efektivi un konsekventi darbojas kliniska vidé un ir efektivi pret kliniskiem gramnegativiem izolatiem. Turklat pétijuma netika
zinots par specifikacijam neatbilstoSiem vai nekonsekventiem rezultatiem.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusSies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilstoSajai reglamentéjosajai
iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
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a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
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,Oxoid™*“ amikacino diskeliai 30 ug (AK30)
CT0107B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

Amikacino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus kiekis
antimikrobinés medziagos amikacino. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (AK) medziaga naudojama ir jos
kiekis (ug): AK30 (30 pg).

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

Paskirtis

Amikacino 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 amikacina, kuris yra aktyvus
tiek kliniskai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.

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

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

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti batina naudoti paskelbtus klinikinius trikio taSkus esamoje FDA®, CLSI M100' arba
EUCAST? trikio tagko lenteliy versijoje.

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg FDA literatira:
gramneigiamos
. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

gramteigiamos
. Staphylococcus aureus

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama CLSI literatara:
gramneigiamos

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

. Acinetobacter spp.

Ra8ys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg EUCAST literatira:

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

gramteigiamos
e Staphylococcus spp. (S. aureus ir neigiamos koagulazés stafilokokas)

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

Amikacino AST diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams. Jei reikia
iSsamiy instrukcijy, kaip generuoti ir interpretuoti rezultatus pagal CLSI"™/EUCAST??®® metodologijg, Zr. atitinkamus dabartinius
standartus. Lentelés, kuriose pateikiamas CLSI"®/EUCAST? junginys / koncentracijos pateikiamos toliau nurodytoje atitinkamoje
dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir AST diskelis padedamas ant
pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradientg. Po inkubacijos slopinimo zonos aplink
diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkrecios 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
amikacino AST diskeliy metodo teisingumui, yra grjstos tarptautiniu mastu pripazjstamomis proceddromis ir standartais.

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

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT0107B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Amikacino AST diskeliy reagenty

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

Desikanto tableté (x5)

Folija

Jautrumo bandymo
diskeliai (x250)

Medziagos aprasas

Komplekto komponentai ir
plastikiné kasetés su 50x AST
diskeliy

Nuo blyskiai smeélinés iki rudos,
mazos pastilés formos tabletés.
Prie kiekvienos kasetes
pridedama po 1.

Folija dengia kiekvieng kasete su
desikantu.

Atskiri  sugerian€io  popieriaus
diskeliai. 6 mm. Po 50 kiekvienoje
kasetéje.

aprasas

Reagentas

Amikacinas

Funkcijos aprasas
Antimikrobiné medzZiaga.
Balti  kristaly  milteliai.
Poveikio mechanizmas:
jungiasi prie bakteriniy
30S ribosominiy
subvienety, kliudo
prisijungti MRNR binding
ir tRNR priémimo sritims,
neleisdamas augti
bakterijoms

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.

Amikacino AST diskelius galima itraukti naudojant ,Oxoid“ diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemones.

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

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame neskaidriame
sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—-8 °C temperatiroje, o 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 Siame dokumente nurodytomis sglygomis.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy amikacino (30 pg) AK30
jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0107B) partijy.

CLSI metodologija

©
'F: Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
-3 " . .. . . | Apskaiiuotoji eksperimentiniy verciy ir
=) Organizmas AT.C.(.:® Bandorpo;l Ap'atlne Vlrs_utlne orientaciné orientacinés vidutinés
x skaiCius terpé riba riba S . R
S vidutiné verté vertés (mm) + SD
g 1 2 3 (dispersijos koeficientas)
o
Escherichia coli 9;—5202 MHA 19 26 22,5 19 19 19 -3,5+0 (CV=0)
3
8 Staphylococcus ATCC MHA 20 26 23 23 | 23 | 23 0 £ 0 (CV=0)
= aureus 25923
®
Pseudomonas ATCC _
aeruginosa 27853 MHA 18 26 22 21 21 20 -1,33+ 0,58 (CV=-0,43)
- Rodmuo (mm)
£s " . .« .. | Apskaiiuotoji
2E| organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné | " 5o o e Vidurkis (mm) + SD
S skaiCius terpé riba riba I .
& o vidutiné verté 1 2 3
Escherichia coli ';;-52% MHA 19 26 22,5 24 24 24 -1,5+0 (CV=0)
R
] Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
™
Pseudomonas ATCC _
aeruginosa 49766 HTM 18 26 22 23 23 23 1+0(CV=0)
o Rodmuo (mm)
b " . .o .. | Apskaiiuotoji
3t Organizmas ATE(.:® Bandor_nop Ap-atlne V"S.Ut'ne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
o8 skaicius terpé riba riba vidutiné verté 1 2 3
o
L . ATCC _
Escherichia coli 25023 MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5+ 0 (CV=0)
3
© | Staphylococcus | ATCC MHA 20 26 23 21 | 21 | 2t -2£0 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas ATCC HTM 18 26 22 23 | 23 | 22 0,67 + 0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766
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Lentelé 1. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i 3 naujausiy amikacino (30 pg)
AK30 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0107B) partijy.

EUCAST metodologija

©
E Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
= . ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSkaiciuotoji eksperimentiniy verciy ir
= Organizmas e . N ! orientaciné orientacinés vidutinés
x skaiCius terpé riba riba I . R
3 vidutiné verté vertés (mm) + SD
0 1 2 3 (dispersijos koeficientas)
o
Staphylococcus ATCC _
aureus 25923 MHA 18 24 21 22 22 22 110 (CV=0)
3
8 | Escherichiacoli | 510 MHA 19 26 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas ATCC MHA 18 26 22 21 | 21 | 20 -1,33 £ 0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
- Rodmuo (mm)
b . . .« . . | Apskaiciuotoji
2t Organizmas ATE(.:® Bandorpou Ap.atlne V"S.Ut'ne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
o8 skaiCius terpé riba riba vidutine verte 1 2 3
o
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 21 21 21 00 (CV=0)
25923
R
0 Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25922 MHA 20 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas ATCC HTM 18 2 22 23 | 23 | 23 10 (CV=0)
aeruginosa 49766
> Rodmuo (mm)
s " . .. . . | Apskaiciuotoji
3 % Organizmas 3(1;%?12 Bartl:ror;\ou A;:’iabtlane Vlrfig:ne orientaciné Vidurkis (mm) + SD
g8 P vidutiné verté | 1 2 3
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 23 23 23 2 +0(CV=0)
25923
3
© Staphylococcus | ATCC MHA 20 26 25 2 | 2| 2 20,5+ 0 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas ATCC HTM 18 2 2 23 | 23 | 2 0,67 + 0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766

Klinikinio veiksmingumo savybés
Acar, Levent, and Atalan 2015 tyrimas buvo skirtas istirti susijusias Turkijoje izoliuotas Salmonella enteritidis gijas, naudojant
jautrumo mikrobams bandyma, plazmidziy profilio analize ir impulsinio laiko geling elektroforeze.* Tyrimo laikotarpiu nuo 2000 m.
iki 2010 m. i$§ iSmaty buvo ir aplinkos Saltiniy izoliuotos 55 S. enteritidis gijos, kurios buvo pasirinktos iS Turkijos vieSosios
sveikatos instituto ir istirtos. Jautrumo mikrobams bandymas buvo atliktas naudojant standartinj diskeliy difuzijos metodg ir
ivertintas pagal CLSI gaires. Buvo patikrintas kiekvieno izoliato jautrumas 20 ,Oxoid” antibiotiky, jskaitant ,Oxoid"“ amikacino AST
diskelius. E. coli ATCC 25922 buvo naudojama kaip kokybés kontrolés gija. Rezultatai atskleidé, kad visos gijos buvo 100 %
jautrios amikacinui (Acar, Levent, and Atalan 2015). Tai jrodo, kad amikacino diskeliai yra veiksminga klinikiniy tyrimy priemoné

ir efektyviai atpazjsta gramneigiamus izoliatus.
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Alabi et al. 2017 tyrimas buvo skirtas aptikti paveldimus atsparumo genus ir mobilius genetinius elementus (MGE), pvz., integrong
keliems vaistams atspariame (MDR) P. mirabilis.® Per 12 ménesiy tyrimo laikotarpj (nuo 2011 m. sausio iki gruodzio), atsitiktine
tvarka buvo surinkta i$ viso 108 nesidubliuojanciy Klinikiniy Proteus mirabilis izoliaty i§ penkiy pietvakariy Nigerijos ligoniniy
mikrobiologijos skyriy. Jautrumo mikrobams bandymas buvo atliktas naudojant diskeliy difuzijos metodg pagal CLSI gaires su
dvylikos antibiotiky rinkiniu, jskaitant ,Thermo Scientific™ Oxoid™* amikacino (30 ug) AK30 jautrumo mikrobams bandomuosius
diskelius (CT0107B). Rezultatai atskleidé, kad atsparumas amikacinui buvo 4,6 %, antras maziausias diapazonas (2 lentelé.)
(Alabi et al. 2017). Tai jrodo, kad amikacino diskeliai yra veiksminga klinikiniy tyrimy priemoné ir efektyviai ir pastoviai atpazjsta
gramneigiamus izoliatus. Be to, naudojant diskelius tyrime nepranesta apie specifikacijy neatitinkancius arba nenuoseklius
rezultatus.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, Simeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000—2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 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 nuosavybeé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybeés teises galinCiais pazeisti bidais.

Simboliy reikSmés
Simbolis / etiketé | Reikimé

Gamintojas

In Vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Temperatdros riba

~ 5 E

LOT Partijos kodas

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis arba elektroninémis
naudojimo instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

SIREREAE
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CT0107B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na amikacyne (AST) to 6 mm papierowe krazki, ktére zawierajg
okreslone ilosci srodka przeciwdrobnoustrojowego amikacyny. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi
srodka przeciwdrobnoustrojowego (AK) i jego ilosci (ug): AK30 (30 ug).

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

Przeznaczenie

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na amikacyne sg uzywane w poétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze
do oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomodc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze amikacyna jest aktywna zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania z czystg kulturg
hodowang na agarze.

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:
Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae

. Pseudomonas aeruginosa
. Gatunki Acinetobacter

Gram-dodatni
. Staphylococcus aureus

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

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

. Gatunki Acinetobacter

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-ujemny
. Enterobacterales(infekcje ogolnoustrojowe i zakazenia pochodzace z uktadu moczowego)
. Gatunki Pseudomonas (infekcje ogdlnoustrojowe i zakazenia pochodzgce z uktadu moczowego)
. Gatunki Acinetobacter (infekcje ogdlnoustrojowe i zakazenia pochodzgce z uktadu moczowego)

Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus ( S. aureus i gronkowce koagulazoujemne)

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

Krazki AST na amikacyne sg uzywane w pdétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro. Petne
instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikéw zgodnie z metodologig CLSI"**/EUCAST?® znajdujg sie w odpowiednich
aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI'™/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalez¢ w ich dokumentacji wymienionej
ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krgzek AST umieszcza sie na powierzchni.
Antybiotyk w kragzku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzgc gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy zahamowania wzrostu wokét
krgzkdbw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami Srednic stref dla konkretnego badanego $rodka(-6w)
przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-ow).

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatow kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krgzkéw AST na amikacyne 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 wyszczegoiniono w CLSI™ i/lub EUCAST?.

Dostarczone materialy

Krazki AST na amikacyne sktadajg sie z papierowych krazkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig $rodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ srodek i ilos¢. Krazki AST na amikacyne sg
dostarczane w kasetach po 50 krgzkow. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sa pakowane pojedynczo
w zapieczetowane folig blistry ze srodkiem osuszajacym.

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT0107B Tabela 2. Opis odczynnikéw odczynnika krazku
Opis komponentu Opis materiatu AST na amikacyne
Kaseta ze sprezyng, @ Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkc;ji
nasadka i tlokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca
50x krgzkéw AST. Srodek
Tabletka osuszajaca (x5) | Bladobezowe do  brgzowych, przeciwdrobnoustrojowy.
mate tabletki w ksztatcie rombu. Biaty krystaliczny
1 dostarczane z kazdg kaseta. proszek. Mechanizm
Folia indywidualnie uszczelnia . dziatania: wigze sig
Folia kazda kasete srodkiem Amikacyna z bakteryjnymi.
osuszajgcym. podJednostkamll
Pojedyncze krgzki z papieru rybosomalnymi 308,
Krazki do badania chionnego. 6 mm. 50 w kazdej zaktoca wigzanie mRNA
wrazliwosci (x250) kasecie. i miejsca akceptora tRNA,

5 kaset w opakowaniu. zaktocajgc wzrost bakterii

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.

Krazki AST na amikacyne mozna dozowaé¢ za pomoca dyspensera na krazki Oxoid, ktéry nie jest dotgczony do urzadzenia.

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

Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym)
Srodkiem osuszajgcym)t lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym
chronigcym krazki przed wilgocig. Dozowniki nalezy przechowywaé w pojemniku w temperaturze od 2°C do 8°C i przed otwarciem
pozostawi¢ do osiggnigcia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu si¢ kondensacji. Po otwarciu z opakowania
zawierajgcego $rodek osuszajacy krazki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszym
dokumentem.
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii amikacyny
AK30 (30png) krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0107B).

Metodologia CLSI

z Srednia réznica
Be) Odczyt (mm) miedzy wartosciami
= Obliczona eksperymentalnymi
3 Oraanizm Numer | Podloze Dolna Gorna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartosé wartosciami punktu
© odniesienia 1 2 3 srodkowego (mm) +
@ SD (wspoétczynnik
» wariancji)
Escherichia coli 9;;.?2(2: MHA 19 26 22,5 19 19 19 -3,5+0 (CV=0)
3
g | Staphylococcus | ATCC |y p 20 26 23 23 | 23 | 23 00 (CV=0)
- aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC | 10 18 2% 22 21 | 21 | 20 | -1,33+0,58 (CV=0,43)
aeruginosa 27853
2 Obliczona Odczyt (mm)
s % Organizm Numer | Podtoze Dolna Gorna srodkowa $rednia (mm) + SD
& 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica | wartosé 1 2 3
s odniesienia
Escherichia coli /2"5T9C2% MHA 19 2% 25 24 | 24 | 24 1,540 (CV=0)
S
o) Staphylococcus | ATCC _
‘B_r aureus 25922 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+ 0 (CV=0)
(32)
Pseudomonas | ATCC | iy, 18 2% 2 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
aeruginosa 49766
2 Obliczona | ©Odczyt(mm)
g % Oraanizm Numer | Podioze | Dolna | Gérna | srodkowa $rednia (mm) + SD
é 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartosé 1 2 3
s odniesienia
Escherichia coli 2\;-902% MHA 19 26 22,5 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC | iz 20 26 23 21 | 21 | 21 -2 +0 (CV=0)
S aureus 25922
(32)
Pseudomonas | ATCC | o\, 18 2 22 23 | 23 | 22 | 067+0,58 (Cv=0,87)
aeruginosa 49766
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Tabela 1. Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, pobrane z 3 ostatnich
partii amikacyny AK30 (30ug) krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0107B).

Metodologia EUCAST

> Srednia réznica
] Odczyt (mm) migdzy wartosciami
= Obliczona eksperymentalnymi
3 Oraanizm Numer | Podloze | Dolna | Goérna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
s odniesienia 1 2 3 srodkowego (mm) +
@ SD (wspétczynnik
@ warianciji)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 18 24 21 22 22 22 1+0 (CV=0)
EDI‘
B | Escherichia coli | 5 5 | MHA 19 26 225 19 | 19 | 19 3,540 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC | pin 18 2 22 21 | 21 | 20 | -1,33+0,58 (CV=0,43)
aeruginosa 27853
2 Obliczona Odczyt (mm)
8 % Oraanizm Numer | Podioze | Dolna | Gérna srodkowa $rednia (mm) + SD
S 3S 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3
g_ odniesienia
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 21 21 21 0+ 0 (CV=0)
25923
g
[t} Staphylococcus ATCC _
ér aureus 25022 MHA 20 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
™
Pseudomonas | - ATCC |y 18 2 22 23 | 23 | 23 10 (CV=0)
aeruginosa 49766
E Obliczona Odczyt (mm)
8 % Oraanizm Numer | Podioze | Dolna | Gérna srodkowa $rednia (mm) + SD
S 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3
g_ odniesienia
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 23 23 23 2 £ 0 (CV=0)
25923
&
© | Staphylococcus | ATCC | 0 20 26 25 2 | 2| 2 0,5 +0 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC |\ 18 2 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Badanie autorstwa Acar, Levent, and Atalan 2015, ktdérego celem byto przeanalizowanie powigzanych ze sobg szczepow
Salmonella enteritidis wyizolowanych w Turcji za pomoca testéw wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej, analizy profilu plazmidu
i elektroforezy zelowej w polu pulsacyjnym*. W okresie badawczym, od 2000 do 2010 roku, wybrano i przebadano tgcznie 55
szczepow S. enteritidis z kolekc;ji Instytutu Zdrowia Publicznego w Turcji, wyizolowanych z katu i zrédet Srodowiskowych. Badanie
wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono przy uzyciu standardowej metody dyfuzyjnej krazkéw i zinterpretowano
zgodnie z wytycznymi CLSI. Kazdy izolat zostat przetestowany pod katem wrazliwosci na wybér 20 antybiotykéw z Oxoid, w tym
kragzkow Oxoid AST na amikacyne. Jako szczep kontroli jakosci zastosowano E. coli ATCC 25922. Wyniki wykazaty, ze wszystkie
szczepy byty w 100% wrazliwe na amikacyne(Acar, Levent, and Atalan 2015). Stanowi to dowdd, ze krazki na amikacyne dziatajg
skutecznie w warunkach klinicznych i sg skuteczne wobec klinicznych izolatéw Gram-ujemnych.
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Badanie autorstwa Alabi et al. 2017, ktérego celem jest wykrycie obecnosci genéw opornosci transferowej oraz mobilnych
elementow genetycznych (MGE), takich jak integrony, wsrod wielolekoopornych osobnikéw (MDR) P. mirabilis®. W okresie
badania trwajacym 12 miesiecy (od stycznia do grudnia 2011 r.) tgcznie 108 niepowielonych izolatéw klinicznych Proteus mirabilis
zostato losowo zebranych z oddziatéw mikrobiologii pieciu szpitali trzeciego stopnia w potudniowo-zachodniej Nigerii. Badanie
wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono metodg dyfuzyjng krgzkéw zgodnie z wytycznymi CLSI wobec panelu
dwunastu antybiotykéw, w tym krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej Thermo Scientific™ Oxoid™ na
amikacyne (30 pg) AK30 (CT0107B). Wyniki wykazaty, ze oporno$¢ na amikacyne wyniosta 4,6%, co stanowi drugg najnizszg
warto$¢ w zakresie (tabela 2.) (Alabi et al. 2017). Stanowi to dowdd, ze kragzki na amikacyne dziatajg skutecznie i konsekwentnie
w warunkach klinicznych i sg skuteczne wobec klinicznych izolatéw Gram-ujemnych. Ponadto w badaniu nie zgtoszono zadnych
wynikéw niezgodnych ze specyfikacjg lub niespojnych.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, Sumeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000-2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wlasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktow w jakikolwiek sposob, ktory mégiby naruszaé prawa wtasnosci intelektualnej innych oséb.
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Oxoid™ Amikacin Discs 30 ug (AK30)
CT0107B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Amikacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade antimicrobiana (TSA) a amicacina]
sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano amicacina. Os discos estéo
rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (AK) e a quantidade presente (ug). AK30 (30 ug).

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

Utilizagao prevista

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

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

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

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

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

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagao atual da FDA:
Gram-negativos

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Gram-positivos
. Staphylococcus aureus

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

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

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

. Enterobacterales (infegcdes sistémicas e infegdes com origem no trato urinario)

. Pseudomonas spp. (infe¢des sistémicas e infe¢des com origem no trato urinario)

e Acinetobacter spp. (infe¢cdes sistémicas e infegdes com origem no trato urinario)

Gram-positivos
e Staphylococcus spp. (S. aureus e estafilococos coagulase-negativos)

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

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

Rastreabilidade metrologica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

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

Material fornecido

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

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT0107B Tabela 2. Descrigao dos reagentes do disco para
"Descricao do componente | Descrigao do material _TSA a amicacina
Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente Descrigao da fungao
tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com Agente antimicrobiano.
50 discos para TSA. Po cristalino branco.
Pastilha de exsicante (x5) Pequenas pastilhas ovais, de cor Mecanismo de ag&o:
bege clara a castanha. Ii'ga-se,és' subunidades
1 fornecida em gada cartucho. Amicacina nbosspmmasl 30S
Folha de aluminio para selagem bacterianas, interfere na
Folha de aluminio individual de cada cartucho em ligagédo do mARN e nos
conjunto com o exsicante. locais aceitadores de
Discos individuais de papel tARN, interferindo no
Discos para teste de absorvente. 6 mm. 50 em crescimento bacteriano
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 é indicada no certificado de andlise.

Os discos para TSA a amicacina podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, ndo incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condigées de armazenamento

Os cartuchos nao abertos dos discos para TSA a amicacina 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.

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 formacdo de condensag&o. 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 neste documento.
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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 Amikacin AK30 (30 ug) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

Metodologia CLSI

o Diferenca média
-§ Valor Leitura (mm) entr(_e os va_lores
s . . Numero |Meiode| Limite Limite médio de experlmenrtal_s € os
Microrganismo . . . A . valores médios de
(<} ATCC® | teste | inferior | superior | referéncia e
° referéncia (mm) + SD
o calculado 1 2 3 L
3 (coeficiente de
- variagao)
Escherichia coli | $1C | MHA | 19 26 225 | 19 | 19 | 19 3,540 (CV=0)
&
g | Staphylococcus | ATCC | i | 59 26 23 23 | 23 | 23 00 (CV=0)
- aureus 25923
®
Pseudomonas | ATCC |\ iz 18 26 22 21 | 21 | 20 |-1,33+0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
o o Valor Leitura (mm)
TS5 . . Numero |Meiode| Limite Limite médio de -
% 3 Microrganismo ATCC® | teste | inferior | superior | referéncia 1 2 3 Média (mm) + SD
-4 a
calculado
Escherichia coli Q‘STQCZ% MHA 19 26 25 2 | 24 | 24 1,540 (CV=0)
3
[t} Staphylococcus ATCC _
‘é_r aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 +£0 (CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC | i, 18 26 22 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
aeruginosa 49766
o o Valor Leitura (mm)
S5 ; Numero |Meiode| Limite | Limite | médio de -
% -§ Microrganismo | Atcce | teste | inferior superior | referéncia | 4 2 3 Média (mm) + SD
Y
calculado
Escherichia coli 9;202% MHA 19 26 225 22 22 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC |y ip 20 2 23 21 | 21 | 21 2 +0 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC | .o 18 2 2 23 | 23 | 22 | 067+058 (Cv=087)
aeruginosa 49766
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Tabela 1. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos dos 3 lotes mais recentes de Amikacin AK30 (30 pg) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

Metodologia EUCAST

o Diferenca média
-§ Valor Leitura (mm) entrg os va_lores
s . . Numero | Meiode | Limite | Limite médio de exper|men’ta|_s € os
° Microrganismo ATCC® % . . . PN valores médios de
este | inferior |superior| referéncia e
o calculado referéncia (mm) + SD
% 1 2 3 (coeficiente de
o variagao)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 18 24 21 22 22 22 110 (CV=0)
P
8 | Escherichia col ésTgczg MHA | 19 26 25 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas | ATCC | \ir | qg 26 22 21 | 21 | 20 |-1,33+0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
o o Valor Leitura (mm)
-1 . . NGmero | Meiode | Limite | Limite | médio de -
% .§ Microrganismo | ‘A1cce | teste | inferior superior | referéncia 1 2 3 Média (mm) + SD
- a calculado
Escherichia coli 9;9%% MHA 19 26 21 21 | 21 | 21 0+ 0 (CV=0)
[o)]
[e)]
[t} Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25922 MHA 20 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
[ap]
Pseudomonas | ATCC | imy 18 26 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
aeruginosa 49766
o o Valor Leitura (mm)
5 . . Numero | Meiode | Limite | Limite médio de -
% .§ Microrganismo ATCC® teste | inferior |superior| referéncia 1 2 3 Média (mm) + SD
- a calculado
Escherichia coli | H1o% | MHA | 19 26 21 23 | 23 | 23 240 (CV=0)
&
© | Staphylococous | ATCC | yp | 5 26 25 2 | 2| 2 -0,5+0 (CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC | i 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
aeruginosa 49766

Caracteristicas do desempenho clinico

Um estudo de Acar, Levent, and Atalan 2015, com o de objetivo analisar estipes de Salmonella enteritidis interrelacionadas isoladas
na Turquia utilizando testes de sensibilidade antimicrobiana, analise do perfil de plasmideos e eletroforese em gel de campo
pulsado.* Durante o periodo do estudo, entre 2000 e 2010, um total de 55 estirpes de S. enteritidis, isoladas de fezes e fontes
ambientais, foram selecionadas da colegao da Instituicdo de Saude Publica da Turquia e estudadas. O teste de sensibilidade
antimicrobiana foi realizado utilizando o método padrao de difusdo em disco e foi interpretado de acordo com as diretrizes do CLSI.
Cada isolado foi testado quanto a sensibilidade contra uma selegéo de 20 antibiéticos Oxoid, incluindo os Oxoid Amikacin AST
Discs. O microrganismo E. coli ATCC 25922 foi utilizado como estirpe de controlo de qualidade. Os resultados mostraram que todas
as estirpes foram 100% sensiveis & amicacina (Acar, Levent, and Atalan 2015). Isto fornece evidéncias de que os discos de
amicacina tém um desempenho eficaz num ambiente clinico e séo eficazes contra isolados clinicos Gram-negativos.

Um estudo de Alabi et al. 2017, com o objetivo de detetar a presenca de genes de resisténcia transferiveis e elementos genéticos
moveis (MGEs), tais como integrons, entre P. mirabilis multirresistentes (MDR, Multi-Drug Resistant).? Durante o periodo de
estudo de 12 meses (janeiro a dezembro de 2011), um total de 108 isolados clinicos ndo duplicados de Proteus mirabilis foram
colhidos aleatoriamente em unidades de microbiologia de cinco hospitais terciarios no sudoeste da Nigéria. O teste de
sensibilidade antimicrobiana foi realizado utilizando o método de difusdo em disco, em conformidade com as diretrizes do CLSI,
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contra um painel de doze antibidticos, incluindo os Thermo Scientific™ Oxoid™ Amikacin (30 pg) AK30 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (CT0107B). Os resultados mostraram que a resisténcia a amicacina foi de 4,6%, a segunda mais baixa
da gama (Tabela 2) (Alabi et al. 2017). Isto fornece evidéncias de que os discos de amicacina tém um desempenho eficaz
e consistente num ambiente clinico e sdo eficazes contra isolados clinicos Gram-negativos. Adicionalmente, ndo foram
reportados resultados inconsistentes ou fora das especificagdes no estudo.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, Simeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000-2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76—83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informagao ndo se destina
a encorajar a utilizagéo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Oxoid™ Amikacin Discs 30 ug (AK30)
CT0107B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

NOTA: Aceste Instructiuni de utilizare trebuie sa fie citite impreund cu instructiunile generice de utilizare a AST care

au fost furnizate impreuna cu produsul si sunt disponibile online.

Amikacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene — AST — cu
amikacina) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian amikacina. Discurile
sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (AK) si cu cantitatea continuta din acesta (ug):
AK30 (30 pg).

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

Utilizare prevazuta

Amikacin 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 amikacina s-a demonstrat a fi activa atat clinic, cat si in vitro. A se utiliza cu o cultura
pura dezvoltata pe agar.

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

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

Pentru interpretarea dimensiunilor zonelor de inhibitie rezultate, trebuie utilizate valorile critice clinice publicate in versiunea
actuala a tabelelor cu valori critice ale FDA3, CLSI M100'® sau EUCASTZ

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

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Gram-pozitive
. Staphylococcus aureus

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

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

e Acinetobacter spp.

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:

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

Gram-pozitive
. Staphylococcus spp. (S. aureus si stafilococi coagulazo-negativi)

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

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

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

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

Materiale furnizate

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

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0107B Tabelul 2. Descrierea reactivilor Amikacin AST
Descrierea componentelor Descrierea materialelor Disc

Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartus Reactiv Descrierea functiei
piston (5 buc.) din material plastic, care contine Agent antimicrobian.
50 de discuri AST. Pulbere cristalina alba.
Tableta agent deshidratant | Tablete mici de culoare Mecanism de actiune:
(5 buc.) bej deschis pana la maro, se leaga de subunitétile
in forma de romb. Amikacina ribozomale bacteriene

Cate 1 furnizata impreuna
cu fiecare cartus.
Folie care etanseaza individual

30S, interfereaza
cu situsul de legare
la ARNm si situsul

acceptor ARNt, inhiband
cresterea bacteriilor.

Folie fiecare cartus, impreuna
cu agentul deshidratant.
Discuri individuale din
hartie absorbanta 6 mm.
50 infiecare cartus.

5 cartuse per pachet.

Discuri pentru testarea
sensibilitatii (250 buc.)

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

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

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

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeald. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de
2 °C pana la 8 °C si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 7 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din acest document.
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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 Amikacin AK30 (30 pg) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

Metodologia CLSI

Valoarea |Ctreproba (nm) | Dlferen dinte mecis
o . . Numaéar |[Mediide| Limita Limita medie de . Xp .
= Microorganism . - - s si a valorilor medii de
Q ATCC® | testare |inferioara|superioara | referinta ’ o
3 calculats referinta (mm) + SD
- 1 2 3 (coeficientul de variatie)
Escherichia coli 95?2% MHA 19 26 25 | 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
P
g | Staphylococous | ATCC |y p 20 2% 23 23 | 23 | 23 0+0 (CV=0)
= aureus 25923
[sp]
Pseudomonas | ATCC |\ iz 18 2% 2 21 | 21 | 20 | -1,33+0,58 (CV=-043)
aeruginosa 27853
é Valoarea | Citire probé (mm)
o Microorganism Numaéar |[Mediide| Limita Limita | medie de Media (mm) + SD
2 9 ATCC® | testare |inferioara superioara | referinta 1 2 3
[ calculata
=
Escherichia coli ésTgczg MHA 19 2% 25 | 24 | 24 | 24 1,540 (CV=0)
3
[t} Staphylococcus ATCC _
‘<o_r aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2 £ 0 (CV=0)
[sp]
Pseudomonas | ATCC | iy 18 2% 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
aeruginosa 49766
é Valoarea Citire proba (mm)
<] Microorganism Numar |[Mediide| Limita Limita | medie de Media (mm) + SD
2 9 ATCC® | testare |inferioara |superioara | referinta 1 2 3
[S] calculata
=
Escherichia coli 9;52% MHA 19 26 22,5 22 22 | 22 -0,5 £ 0 (CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC | s 20 26 23 21 | 21 | 21 -2+0 (CV=0)
= aureus 25922
[sp]
Pseudomonas | ATCC | .oy 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0674058 (Cv=0,87)
aeruginosa 49766
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Tabelul 1. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST, extrase din
cele mai recente 3 loturi de Amikacin AK30 (30 pg) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

Metodologia EUCAST

é’ Valoarea | Citire proba (mm) ‘?ilfe:ﬁnga gint:i?nmr?:‘ila
o . . Numar |Mediide| Limita Limita |medie de aloriior experimenta’e
= Microorganism . L . e si a valorilor medii de
o ATCC® | testare |inferioara|superioara | referinta " referinta +SD
I calculata | 4 2 3 referinia (mm) e
- (coeficientul de variatie)
Staphylococcus ATCC _
aureus 25023 MHA 18 24 21 22 22 22 110 (CV=0)
S
8 | Escherichia col 952%2 MHA 19 2% 25 | 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
®
Pseudomonas ATCC MHA 18 26 22 21 | 21 | 20 | -1,33£0,58 (CV=-0,43)
aeruginosa 27853
é’ Valoarea | Citire proba (mm)
< Microorganism Numar |Mediide| Limita Limita |medie de Media (mm) + SD
2 9 ATCC® | testare |inferioara|superioara | referinta 1 2 3
[ calculata
=
Escherichia coli | TCC MHA 19 26 21 21 | 21 | 21 0+ 0 (CV=0)
25923
R
[t} Staphylococcus ATCC _
§ aureus 25922 MHA 20 26 22,5 24 24 24 1,5+ 0 (CV=0)
[ap]
Pseudomonas | ATCC | imy 18 2% 2 | 23| 23| 2 1£0 (CV=0)
aeruginosa 49766
é! Valoarea Citire proba (mm)
< Microoraanism Numar |[Mediide| Limita Limita |medie de Media (mm) + SD
2 9 ATCC® | testare |inferioara|superioara | referinta 1 2 3
S calculata
Escherichia coli | A1CC | MHA 19 2% 21 23 | 23 | 23 240 (CV=0)
25923
&
© | Staphylococous | ATCC |y ip 20 2% 25 | 2| 2| 2 -0,5+0 (CV=0)
= aureus 25922
[sp]
Pseudomonas | ATCC | i 18 2% 2 | 23| 23 | 22 | 067058 (Cv=087)
aeruginosa 49766

Caracteristici ale performantelor clinice

Un studiu realizat de Acar, Levent, and Atalan 2015, si-a propus sa analizeze tulpinile interdependente de Salmonella enteritidis
izolate in Turcia utilizand testarea sensibilitatii la antimicrobiene, analiza profilului plasmidic si electroforeza pe gel in camp
pulsat.* Pe parcursul studiului, din 2000 pana in 2010, au fost selectate si studiate n total 55 de tulpini de S. enteritidis, izolate
din fecale si surse din mediul inconjurator, din colectia Institutiei de Sanatate Publica din Turcia. Testarea sensibilitatii
la antimicrobiene a fost efectuata folosindu-se metoda standard de difuziune a discurilor si a fost interpretatd in conformitate
cu orientarile CLSI. Fiecare cultura izolata a fost testata pentru sensibilitatea la o selectie de 20 de discuri antibiotice de la Oxoid,
inclusiv Oxoid Amikacin AST Discs. E. coli ATCC 25922 a fost utilizata ca tulpind pentru controlul calitatii. Rezultatele au
demonstrat ca toate tulpinile au fost 100% sensibile la amikacina (Acar, Levent, and Atalan 2015). Aceste rezultate fac dovada
functionarii eficiente a Amikacin disks intr-un mediu clinic si a eficacitatii acestora impotriva izolatilor clinici Gram-negativi.

Un studiu realizat de Alabi et al. 2017, a urmarit verificarea prezentei genelor de rezistenta transferabile si a elementelor genetice mobile
(MGE), cum ar fi integronul, in P. mirabilis rezistenta la mai multe medicamente (MDR).® Pe perioada studiului, care a durat 12 luni
(ianuarie pana in decembrie 2011), au fost colectate aleatoriu un total de 108 culturi izolate clinice neduplicate de Proteus mirabilis de la
unitatile de microbiologie din cinci spitale de ingrijire tertiara din Nigeria de sud-vest. Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost
efectuata folosindu-se metoda de difuziune a discurilor, in conformitate csu orientarile CLSI, pe un grup de douasprezece antibiotice,
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inclusiv Thermo Scientific™ Oxoid™ Amikacin (30 pg) AK30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B). Rezultatele au aratat
ca rezistenta la amikacina a fost de 4,6%, a doua cea mai mica din interval (Tabelul 2). (Alabi et al. 2017) Aceste rezultate fac dovada
functionarii eficiente si consecvente a discurilor cu amikacina intr-un mediu clinic si a eficacitatii acestora impotriva izolatilor clinici Gram-
negativi. Mai mult, nu au fost raportate rezultate in afara specificatiilor sau inconsecvente in studiu.

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

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, SUmeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000—2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76—83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse n niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Disky pre amikacin 30 pg (AK30) Oxoid™
CT0107B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

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

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voéi amikacinu si 6 mm papierové disky, ktoré obsahuju Specifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky amikacinu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (AK)
a pritomnom mnozstve (ug). AK30 (30 ug).

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

Urcéené pouzitie

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i amikacinu sa pouzivaju v testovacej metdéde semikvantitativnou diflziou 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 u¢innost amikacinu 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 antimikrobidlnej latke.

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lieciv):
Gram-negativne

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Gram-pozitivne
. Staphylococcus aureus

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podra aktualnych zdrojov CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):

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

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

. Enterobacterales (systémové infekcie a infekcie pévodom z mocovych ciest)

e Pseudomonas spp. (systémové infekcie a infekcie pdvodom z moc€ovych ciest)

e Acinetobacter spp. (systémové infekcie a infekcie pdvodom z moc€ovych ciest)

Gram-pozitivne
e  Staphylococcus spp. (S. aureus a koagulaza-negativne stafylokoky)

Kazdy disk je ur€eny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnozZstvo testovacich pomécok na
viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.
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Princip metody

Disky AST pre amikacin sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
UplIné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodoldgiou CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?%® (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prislugnych aktualnych normach. Tabulky
zobrazujlce zlozku/koncentracie CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurdpsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentécii tychto inétitlcii, na ktord je odkazané nizsie. Cisté kultary klinickych izolatov sa
naockuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar a vytvara tak gradient.
Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zén pre $pecificku
testovanu antimikrobidlnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

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

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

Dodavané materialy

Disky AST pre amikacin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznacené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky AST pre amikacin sa dodavaju
v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni s féliovym
tesnenim a vysusSacim 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 CT0107B Tabul'ka 2. Popis €inidiel diskov AST pre amikacin
_Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie

Zasobnik s pruzinou, | MontaZzne komponenty a plastovy Antimikrobialna latka.

uzaverom a piestom (x 5) | zasobnik obsahujici 50 x diskov Biely krystalicky prasok.
AST. Mechanizmus Gginku:

Vysusacia tableta (x 5) BledobéZové aZz hnedé malé viaze sa na bakterialne
tablety v tvare pastilky. Amikacin ribozomalne podjednotky
1 dodana s kazdym zasobnikom. 30S, interferuje s vézbou
Folia, ktora jednotlivo uzatvara mRNA a akceptorovymi

Félia kazdy zasobnik s vysuSacim miestami  pre  tRNA,
prostriedkom. interferuje s rastom
Jednotlivé disky savého papiera. baktérii

Disky testu citlivosti

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

5 zasobnikov v baleni.

Koncentracia antibiotika na disku AST sa analyzuje u kazdej Sarze a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii
(napr. FDA3 (Sprava potravin a lie¢iv)). Skutocna koncentracia je podrobne uvedena v certifikate analyzy.

Disky AST pre amikacin mézete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomdocky.

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

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

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



Analytické charakteristiky vykonu

Taburka 3. Nespracované tdaje o velkostiach zén, v sulade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i amikacinu AK30 (30 ug)

(CT0107B).
Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
o Priemerny
5 Od(cna;\le rozdiel medzi
£ mm - X
E N | , | Vypositana o hodnotam
o Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny Horny referenéna a referenénvmi
g 9 ATCC® | média limit limit stredova nyt
8 hodnota stredovymi
F 1 2 3 hodnotami (mm)
o + SD (koeficient
variacie)
MHA
- . ATCC (Mueller- -
Escherichia coli 25020 Hintonovej 19 26 22,5 19 19 19 -3,5+0 (KV=0)
agar)
3 MHA
5o} Staphylococcus ATCC (Mueller- _
g aureus 25923 Hintonovej 20 26 23 23|23 |2 0£0(KV=0)
™ agar)
MHA
Pseudomonas ATCC (Mueller- -1,33+0,58
aeruginosa 27853 Hintonovej 18 26 22 21|21 20 (KV =-0,43)
agar)
Odgcitanie
3 } Vypocitana (mm)
>§ = Organizmus Cislo Testovacie Spodny Horny referenéna Priemer (mm)
0 3 9 ATCC® média limit limit stredova 1 2 3 +SD
s hodnota
MHA
iy . ATCC (Mueller- -
Escherichia coli 25923 Hintonovej 19 26 22,5 24 | 24 | 24 -1,5+0 (KV=0)
agar)
o MHA
e Staphylococcus ATCC (IIVIueIIer-. 20 26 23 21 | 21 21 240 (KV =0)
g aureus 25922 Hintonovej
o agar)
HTM
Pseudo_monas ATCC (Hemoﬂlo_ve 18 26 22 23 | 23 | 23 120 (KV =0)
aeruginosa 49766 testovacie
médium)
Odcitanie
2 ; Vypocitana (mm)
>§ = Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny Horny referenéna Priemer (mm)
0 3 9 ATCC® média limit limit stredova 1 2 3 + SD
s hodnota
MHA
iy . ATCC (Mueller- -
Escherichia coli 25923 Hintonovej 19 26 22,5 22 | 22 | 22 -0,5+0 (KV=0)
agar)
~ MHA
@ Staphylococcus ATCC (Mueller- } _
g aureus 25922 Hintonovej 20 2% 3 21121 ) 21 2£0(KV=0)
= agar)
HTM
Pseudomonas ATCC | (Hemofilové 0,67 +0,58
aeruginosa 49766 testovacie 18 26 22 28|82 (KV =0,87)
médium)
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Tabul'ka 1. Nespracované udaje o velkostiach zon, v sulade s metodologiou EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie
antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti voéi
amikacinu AK30 (30 ug) (CT0107B).

Metodologia EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Odcitanie (mm)

Priemerny
rozdiel medzi
experimentalny

=]
x
3 Vypocditana - ?
-§ Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna a"::e?eorg:g:\a'?:i
a 9 ATCC® média limit limit | stredova atro dovyn{i
’g hodnota 1 2 3 hodnotami (mm)
o + SD (koeficient
variacie)
MHA
Staphylococcus ATCC (Mueller- _
aureus 25923 Hintonovej 18 24 21 22 22 22 120 (KV=0)
agar)
3 MHA
0 .y . ATCC (Mueller- -
g Escherichia coli 25020 Hintonovej 19 26 22,5 19 19 19 -3,5+0 (KV=0)
™ agar)
MHA
Pseudomonas ATCC (Mueller- -1,33+£ 0,58 (KV
aeruginosa 27853 Hintonove;j 18 26 22 21 21 20 =-0,43)
agar)
3 Vypoéitana Odcitanie (mm)
>§ = Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna Priemer (mm) +
33 9 ATCC® média limit limit | stredova | . | , 3 SD
S hodnota
MHA
iy . ATCC (Mueller- -
Escherichia coli 25023 Hintonovej 19 26 21 21 21 21 010 (KV=0)
agar)
] MHA
© Staphylococcus ATCC (Mueller- _
‘5: aureus 25902 Hintonovej 20 26 225 24 | 24 24 1,5+0(KV=0)
™ agar)
HTM
Pseudomonas ATCC (Hemofilové 18 26 22 23 | 23 23 1£0 (KV =0)
aeruginosa 49766 testovacie -
médium)
P ) Vypocitana Odcitanie (mm)
>§ = Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna Priemer (mm)
v B 9 ATCC® média limit limit stredova 1 2 3 +SD
s hodnota
MHA
-y . ATCC (Mueller- -
Escherichia coli 25023 Hintonovej 19 26 21 23 | 23 23 2+0(KV=0)
agar)
5 MHA
© Staphylococcus ATCC (Mueller- ] _
3 aureus 25922 Hintonovej 20 26 225 22 | 22 22 0,50 (KV =0)
g agar)
HTM
Pseudomonas ATCC (Hemofilové 0,67 +0,58
aeruginosa 49766 testovacie 18 26 22 23 23 22 (KV =0,87)
médium)
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Klinické charakteristiky vykonu

Stadia od Acar, Levent, and Atalan 2015 sa zamerala na analyzu vzajomne pribuznych kmefiov Salmonella enteritidis
izolovanych v Turecku pomocou testovania antimikrobialnej citlivosti, analyzy plazmidového profilu a gélovej elektroforézy
s pulznym pofom.* Poc&as sledovaného obdobia od roku 2000 do roku 2010 sa vybralo zo zbierky Instititu verejného zdravotnictva
v Turecku a skumalo celkovo 55 kmenov S. enteritidis izolovanych z fekalii a environmentalnych zdrojov. Testovanie
antimikrobialnej citlivosti sa uskuto€nilo pomocou Standardnej diskovej difuznej metdédy a interpretovalo sa v sulade
s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem). Kazdy izolat bol testovany na citlivost vog&i vybranym
20 antibiotikdm od spolo¢nosti Oxoid vratane diskov AST pre amikacin Oxoid. Ako kmeri kontroly kvality sa pouzil kmen E. coli
ATCC 25922. Vysledky ukéazali, ze vSetky kmene boli 100 % citlivé vo€i amikacinu (Acar, Levent, and Atalan 2015). To poskytuje
dokaz, ze disky amikacinu u¢inne funguju v klinickom prostredi a su uc¢inné proti klinickym Gram-negativnym izolatom.

Studia od Alabi et al. 2017 sa zamerala na skrining pritomnosti prenosnych génov rezistencie a mobilnych genetickych prvkov
(MGE), ako je integron medzi multirezistentnymi (MDR) baktériami P. mirabilis.® Potas obdobia $tidie 12 mesiacov (januar az
december 2011) sa nahodne odobralo celkom 108 neduplikovanych klinickych izolatov Proteus mirabilis z mikrobiologickych
oddeleni piatich terciarnych nemocnic v juhozapadnej Nigérii. Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa uskuto€nilo pomocou
diskovej difiznej metédy v sulade s usmerneniami CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) voéi panelu dvanastich
antibiotik vratane diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i amikacinu (30 pg) AK30 Thermo Scientific™ Oxoid™
et al. 2017). To poskytuje dokaz, ze disky amikacinu G¢inne a dékladne funguiju v klinickom prostredi a su G¢inné proti klinickym
Gram-negativnym izolatom. Okrem toho neboli v Studii hlasené Ziadne vysledky, ktoré by nezodpovedali Specifikacii alebo boli
nekonzistentné.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulaénému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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Sciences 45 (1): 76-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V&etky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolognosti ATCC. V3etky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informacie nie
su urené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek sposobom, ktory by mohol poruSovat prava dusevného
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Discos de amikacina 30 pg (AK30) Oxoid™
CT0107B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a amikacina son discos de papel de 6 mm que contienen
cantidades especificas del agente antimicrobiano amikacina. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos
del antimicrobiano (AK) y la cantidad presente (ug): AK30 (30 pg).

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

Uso previsto

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana a amikacina 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
la amikacina es activa tanto clinicamente como in vitro. Para ser utilizados con un cultivo de agar puro.

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

La prueba proporciona informacién 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 poblacion de prueba especifica para estos discos.

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

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

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
. Acinetobacter spp.

Grampositivas
. Staphylococcus aureus

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

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

e Acinetobacter spp.

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

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

Grampositivas
. Staphylococcus spp. (S. aureus y estafilococos coagulasa negativos)

Cada disco es de un solo uso exclusivamente. El envase contiene dispositivos de prueba suficientes para varias pruebas
de un solo uso.
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Principio del método
Los discos de AST con amikacina se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusién en agar para pruebas

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

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

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

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

Materiales suministrados

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

Consulte la descripcién 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 CT0107B Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los
Descripcion del Descripcion del material discos de AST con amikacina
componente . Reactivo Descrlpcu?p
Cartucho con resorte, = Componentes de ensamblaje de la funcion
tapa y émbolo (x5) y cartucho de plastico que Agente antimicrobiano.
contiene 50 discos de AST. Polvo cristalino blanco.
Tableta desecante (x5) Comprimidos pequefios Mecanismo de accion:
en forma de rombo de color se enlaza con las
de beige palido a marrén. subunidades
Se suministra una con cada Amikacina ribosémicas 30S
cartucho. bacterianas, interfiere con
Lamina Sirve para sellar individualmente los enlaces con el ARNm
cada cartucho con su desecante. y los sitios aceptores del
Discos individuales de papel ARN, lo que interfiere en
Discos de prueba de absorbente. 6 mm. 50 en el crecimiento bacteriano

susceptibilidad (x250) cada cartucho.
5 cartuchos por paquete.

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

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

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

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

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamanos de zona, segun la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con amikacina AK30 (30 ug) (CT0107B).

Metodologia del CLSI

§ Diferencia media entre
S Valor del Lectura (mm) los valores
B . . i - alor ce’ experimentales y los
o Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio valores del punto
o ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia X .
) calculado medio de referencia
o 1 2 3 (mm) + DE (coeficiente
S de varianza)
Escherichia coli 952322 MHA 19 26 25 19 | 19 | 19 3540 (CV = 0)
S
Q | Staphylococcus | ATCC |y p 20 2% 23 23 | 23 | 23 0+0(CV=0)
- aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC | 5 18 2% 22 21 | 21 | 20 |-1,33£0,58 (CV =-0,43)
aeruginosa 27853
§ Lectura (mm)
(%]
3 Valor del
° Microoraanismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio Promedio (mm) + DE
% 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia 1 2 3
o calculado
2
°
=
Escherichia coli 9;52% MHA 19 26 225 24 | 24 24 -1,56+0(CV=0)
S
[Te} Staphylococcus ATCC _
‘é_r aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 21 -2+0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC | iy 18 26 22 23 | 23 | 23 1£0(CV=0)
aeruginosa 49766
§ Lectura (mm)
(2]
3 Valor del
o Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio Promedio (mm) + DE
% 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia 1 2 3
© calculado
2
o
|
Escherichia coli ésTgczg MHA 19 26 25 2| 2| 2 0,540 (CV = 0)
&
© | Staphylococcus | ATCC | 20 26 23 21 | 21 | 21 220 (CV=0)
S aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC | 18 26 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58 (CV=0487)
aeruginosa 49766
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Tabla 1. 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 amikacina AK30 (30 ug) (CT0107B).

Metodologia del EUCAST

§ Diferencia media entre
] Lectura (mm) los valores
=
° . . - - Valor del. experimentales y los
o Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio valores del punto
o 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia X p .
) calculado medio de referencia
o 1 2 3 | (mm)+ DE (coeficiente
S de varianza)
Staphylococcus | ATCC MHA 18 24 21 2| 22| 22 1£0(CV=0)
aureus 25923
S
@ Escherichia coli /2\;-52% MHA 19 26 22,5 19 | 19 19 -3,56+0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC | 0 18 2% 22 21 | 21 | 20 |-1,33+0,58 (CV = -0,43)
aeruginosa 27853
§ Lectura (mm)
(5]
3 Valor del
o Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio Promedio (mm) + DE
% 9 ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia 1 2 3
© calculado
]
°
]
Escherichia coli /2\;-52% MHA 19 26 21 21 21 21 0+0(CV=0)
S
[Te} Staphylococcus ATCC _
‘é_r aureus 25022 MHA 20 26 22,5 24 | 24 | 24 1,5+0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC HTM 18 26 2 23| 23| 23 1+0(CV =0)
aeruginosa 49766
8 Lectura (mm)
(5]
3 Valor del
o . . Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio .
% Microorganismo ATCC® |de prueba | inferior | superior | de referencia 1 2 3 Promedio (mm) + DE
© calculado
3
<)
|
Escherichia coli /2\;-52% MHA 19 26 21 23| 23 | 23 2+0(CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC MHA 20 26 225 2| 2| 22 -0,5+0 (CV = 0)
= aureus 25922
(32)
Pseudomonas | ATCC | iy, 18 2% 22 23 | 23 | 22 | 0,67+0,58(CV=087)
aeruginosa 49766

Caracteristicas de rendimiento clinico
Un estudio de Acar, Levent, and Atalan 2015, cuyo objetivo era analizar cepas interrelacionadas de Salmonella enteritidis
aisladas en Turquia mediante pruebas de susceptibilidad antimicrobiana, analisis de perfiles de plasmidos y electroforesis de
campo pulsado en gel*. Durante el periodo de estudio, de 2000 a 2010, se seleccionaron y estudiaron 55 cepas de S. enteritidis
en total, aisladas de heces y fuentes ambientales, procedentes de la coleccién de la Institucion de Salud Publica de Turquia.
Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana utilizando el método estandar de difusiéon en disco y se interpretaron
segun las directrices del CLSI. Se analizé la sensibilidad de cada aislado frente a una seleccion de 20 antibiéticos de Oxoid,
incluidos los discos de AST con amikacina Oxoid. Se uso6 E. coli ATCC 25922 como cepa de control de calidad. Los resultados
mostraron que todas las cepas eran 100 % susceptibles a la amikacina (Acar, Levent, and Atalan 2015). Esto proporciona
evidencia de que los discos de amikacina son eficaces en un entorno clinico y frente a aislados clinicos gramnegativos.
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Un estudio de Alabi et al. 2017, tuvo como objetivo detectar la presencia de genes de resistencia transferibles y elementos
genéticos méviles (MGE) como el integron entre P. mirabilis resistente a multiples farmacos (MDR)®. Durante el periodo del
estudio de 12 meses (de enero a diciembre de 2011), se recogieron aleatoriamente 108 aislados clinicos no duplicados
de Proteus mirabilis en total, en unidades de Microbiologia de cinco hospitales terciarios del suroeste de Nigeria. Las pruebas
de susceptibilidad antimicrobiana se realizaron mediante el método de difusién en disco segun las directrices del CLSI frente
a un panel de doce antibiéticos, incluidos los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con amikacina (30 pg) AK30
Thermo Scientific™ Oxoid™ (CT0107B). Los resultados mostraron que la resistencia a la amikacina fue del 4,6 %, la segunda
mas baja de la gama (Tabla 2) (Alabi et al. 2017). Esto proporciona evidencia de que los discos de amikacina son eficaces
de forma uniforme en un entorno clinico frente a aislados clinicos gramnegativos. Ademas, no se notificaron resultados fuera
de especificacion ni incoherentes en el estudio.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing

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

4. Acar, Simeyra, Belkis Levent, and Ekrem Atalan. 2015. “A Molecular Epidemiological Investigation of Multistate Outbreaks
of Salmonella Enteritidis from Clinical and Environmental Samples in Turkey, 2000—2010.” Turkish Journal of Medical
Sciences 45 (1): 76-83. https://doi.org/10.3906/sag-1401-33.

5. Alabi, Olumuyiwa Samuel, Nuno Mendonga, Olufemi Ezekiel Adeleke, and Gabriela Jorge da Silva. 2017. “Molecular
Screening of Antibiotic-Resistant Determinants among Multidrug-Resistant Clinical Isolates of Proteus Mirabilis from
SouthWest Nigeria.” African Health Sciences 17 (2): 356—65. https://doi.org/10.4314/ahs.v17i2.9.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas
las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacion no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.
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Oxoid™ Amikacin Discs 30 ug (AK30)
CT0107B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Amikacin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller specifika
mangder av det antimikrobiella medlet amikacin. Skivorna &r markta med information om det antimikrobiella innehallet (AK) och
dess mangd (ug) pa bada sidor: AK30 (30 pg).

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

Avsedd anvidndning

Amikacin 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 misstanks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststdlla mottaglighet
for mikroorganismer for vilka amikacin har visat sig vara aktivt, bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling.

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

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

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

Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av brytpunktstabellerna fran FDA3, CLSI M100'® eller EUCAST? maste
anvandas for att tolka zonstorlekarna.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:
Gramnegativa

. Enterobacteriaceae
. Pseudomonas aeruginosa
e Acinetobacter spp.

Grampositiva
. Staphylococcus aureus

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI-litteratur:
Gramnegativa

. Enterobacterales

. Pseudomonas aeruginosa

e Acinetobacter spp.

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

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

Grampositiva
e  Staphylococcus spp. (S. aureus och staphylococci (koagulasnegativa))

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

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

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

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

Material som tillhandahalls

Amikacin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pA 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Amikacin AST Discs levereras i kassetter som
innehaller 50 skivor. 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 CT0107B Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Amikacin
Komponentbeskrivning | Materialbeskrivning _AST Disc I :
Kassett med fjader, lock | Monteringskomponenter och Reagens Beskrivning av funktion
och kolv (5 st) plastkassett innehallande Antimikrobiellt medel.
50 st AST-skivor. Vitt kristallint pulver.
Tablett med torkmedel | Ljusbeige till bruna, sma Verkningsmekanism:
(5 st) pastillformade tabletter. binder till bakteriella
En foljer med varje kassett. Amikacin _303 ribosomsubenheter,
Folie Folie som forsluter varje kassett interfererar med mRNA-
och dess torkmedel individuellt. bindningsplatser och
Skivor for Enskilda skivor av absorberande tRNA-splitsningsplatser,
mottaglighetstester papper. 6 mm. 50 i varje kassett. samt stor
(250 st) Fem kassetter per férpackning. bakterietillvaxten.

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.

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

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Amikacin AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de férvaras i rekommenderade férhallanden.
Ooppnade 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 éppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas férpackning
har 6ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de forvaras enligt beskrivningen i det har dokumentet.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata fér zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Amikacin
AK30 (30pg) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

CLSI-metod
s . Medeldifferens mellan
= . Beriknat Avlasning (mm) | o perimentvirdena och
2 Oraanism ATCC®- | Test- Nedre Ovre referens- referensmedelvdrdena
S 9 nummer | medium | gréns grans " i mm + standardavvikelse
] medelvarde e L .
o 1 2 3 (variationskoefficient
o (CV))
Escherichia coli | H0°C | MHA | 19 26 225 19 | 19 | 19 -3,5+0 (CV=0)
S
@ | Staphylococcus | ATCC | \yin | o9 2% 23 23 | 23 | 23 0+0(CV=0)
- aureus 25923
™
Pseudomonas | ATCC | \n | g 2% 22 21 | 21 | 20 | -1,33£0,58 (CV = -0,43)
aeruginosa 27853
.':9 Avlasning (mm)
© . ]
g orcanism | ATCCO- | Test | Nedre | Gvre rBe‘:;;?';::" Medelvirde (mm) +
S 9 nummer | medium | gréns grans " standardavvikelse
3 medelvarde | 1 2 3
a
Escherichia coli 2A;3I-902% MHA 19 26 22,5 24 | 24 | 24 -1,5+0(CV=0)
S
0 Staphylococcus ATCC _ _
‘é_r aureus 25022 MHA 20 26 23 21 21 | 21 2+0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC | iry 18 2% 22 23 | 23| 23 1£0(CV=0)
aeruginosa 49766
..-:9 Avlasning (mm)
© . ]
g oraaniem | ATCC®- | Test- | Nedre | Ovre 'ri‘;z:::t Medelvirde (mm) +
S 9 nummer | medium | gréns grans " standardavvikelse
3 medelvirde | 1 2 3
a
Escherichia coli 9;-902% MHA 19 26 22,5 22 | 22| 22 -0,5+0(CV=0)
&
© | Staphylococcus | ATCC | \un | 9 26 23 21 | 21| 21 —240(CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas ATCC HTM 18 26 22 23 | 23 | 22| 0,67+0,58(CV=0,87)
aeruginosa 49766
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Tabell 1. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Amikacin
AK30 (30pg) Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).

EUCAST-metod

5 . Medeldifferens mellan
= . Beriiknat Avldsning (mm) | oxperimentvirdena och
§ Organism ATCC®- | Test- Nedre Ovre referens- referensmedelvirdena
3 9 nummer | medium | gréns grans medelvirde i mm + standardavvikelse
o 1 2 3 (variationskoefficient
o (CV))
Staphylococcus ATCC _
aureus 25923 MHA 18 24 21 22 | 22 | 22 1£0(CV=0)
S
8 | Escherichia col é‘;&% MHA | 19 2% 25 19| 19 | 19 -3,5+0(CV=0)
™
Pseudomonas ATCC MHA 18 26 22 21 | 21 | 20 | -1,33+0,58 (CV = -0,43)
aeruginosa 27853
f_: Avlasning (mm)
© .. ]
8 . ATCC®- | Test- | Nedre | Ovre | Deraknat Medelvirde (mm) +
x Organism . s . referens- .
] nummer | medium | gréns grans " standardavvikelse
3 medelvérde | 1 2 3
a
Escherichiacoli | ~1CC | MHA | 19 2% 21 21 | 21 | 21 0+0(CV=0)
25923
3
0 Staphylococcus ATCC _
ér aureus 25922 MHA 20 26 225 24 | 24 | 24 1,5+0(CV=0)
™
Pseudomonas | ATCC | imy 18 2% 22 23 | 23 | 23 1£0(CV=0)
aeruginosa 49766
f:g Avlasning (mm)
© . ]
£ . ATCC®- | Test- Nedre Ovre Beraknat Medelvéarde (mm) +
x Organism X s u referens- '
S nummer | medium | gréns grans " standardavvikelse
3 medelvirde | 1 2 3
a
Escherichia coli ATCC MHA 19 26 21 23 | 23 | 23 2+0(CV=0)
25923
&
© | Staphylococcus | ATCC | yyn | o9 2% 25 2| 2|2 -0,5+0(CV=0)
= aureus 25922
™
Pseudomonas | ATCC | .oy 18 26 2 23 | 23 | 22| 0,67+0,58(CV=087)
aeruginosa 49766

Kliniska prestandaegenskaper

En studie av Acar, Levent, and Atalan 2015 analyserade inbdrdes relaterade stammar av Salmonella enteritidis, som isolerats
i Turkiet, med ett antimikrobiellt mottaglighetstest, plasmidprofilanalys och pulsfaltgelelektrofores.* Under studieperioden, som
varade fran 2000 till 2010, valdes totalt 55 stammar av S. enteritidis, isolerade fran avféring och miljokallor, ut fran det turkiska
folkhalsoinstitutets  samling  och studerades  sedan. Antimikrobiell mottaglighetstestning utférdes med
standarddiskdiffusionsmetoden och tolkades i enlighet med CLSI-riktlinjerna. Varje isolat testades for sensitivitet for ett urval av
20 antibiotika fran Oxoid, inklusive Oxoid Amikacin AST Discs. E. coli ATCC 25922 anvandes som kvalitetskontrollstam.
Resultaten visade att alla stammar var 100 % mottagliga fér amikacin (Acar, Levent, and Atalan 2015). Det bevisar att skivorna
med amikacin fungerar effektivt i en klinisk milj6é och ar effektiva mot kliniska gramnegativa isolat.

En studie av Alabi et al. 2017 screenade for dverforbara resistensgener och rorliga repetitiva sekvenser, som integroner, bland
multiresistent P. mirabilis.’> Under studieperioden pa 12 manader (januari till december 2011) samlades totalt 108 icke-duplicerade
kliniska isolat av Proteus mirabilis in slumpmassigt fran mikrobiologiska avdelningar pa fem tertidrvardssjukhus i sydvastra
Nigeria. Antimikrobiella mottaglighetstester utférdes med diskdiffusionsmetoden i enlighet med CLSI-riktlinjer fér en panel av tolv
antibiotika inklusive Thermo Scientific™ Oxoid™ Amikacin (30 pg) AK30 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0107B).
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Resultaten visade att amikacinresistensen var 4,6 %, den nast lagsta i intervallet (tabell 2) (Alabi et al. 2017). Det bevisar att
skivorna med amikacin fungerar effektivt och konsekvent i en klinisk miljé och ar effektiva mot kliniska gramnegativa isolat.
Dessutom rapporterades inga resultat utanfor specifikationerna eller inkonsekventa resultat i studien.

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