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Oxoid™ Amoxycillin/Clavulanic Acid Discs 30 ug/3 ug
AMC30/AMC3)
REF| CT0223B / CT0538B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

NOTE: This IFU should be read in conjunction with the Oxoid AST generic instructions for use supplied with the
product and available online.

Amoxycillin/Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6mm paper discs that contain specific amounts of
amoxycillin and clavulanic acid. The discs are clearly marked on both sides The discs are labelled on both sides with details of
the antimicrobial (AMC) and amount present (3 pg or 30 pg).

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

Intended Use

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 amoxycillin and
clavulanic acid have been shown to be active both clinically and in vitro. To be used with a pure, agar grown culture.

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

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

Published clinical breakpoints in the current version of the 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

e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae

Gram-Positive
e NA

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:

Gram-Negative
. Enterobacterales
e Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae

Gram-Positive
e NA

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Negative
. Enterobacterales
Enterobacterales (uncomplicated UTI only)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Gram-Positive
. N/A
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Each disc is single use only. The pack contains sufficient test devices for multiple single-use tests.

Principle of Method

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

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

Materials Provided

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

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

Table 1. Materials Provided with Table 2. Description of Amoxycillin/Clavulanic Acid AST
CT0223B/CT0538B Disc Reagents
Component Material Description Reagent Description of Function
description White or almost white crystalline powder
. . (milled). Antimicrobic agent. It is effective
Cartridge with Assembly components and against susceptible bacteria during the
spring, cap, and plastlc‘cartrldge containing 50x stage of active multiplication. It acts
plunger (x5) AST discs. Amoxycillin through the inhibition of cell wall
Desiccanttablet | Light beige to brown, small biosynthesis that leads to the death of
(x5) lozenge shaped tablets. the bacteria. It involves inhibition

of bacterial protein synthesis by binding
to 30S ribosomes.
Foil Foil individually sealing each White to pale brown powder. Clavulanic
cartridge with its desiccant. acid is a B-lactam drug that functions as
a mechanism-based 8- lactamase
inhibitor. While not effective by itself as
an antibiotic, when combined with
penicillin-group antibiotics, it can
overcome antibiotic resistance in bacteria
that secrete B-lactamase, which
otherwise inactivates most penicillins.

1 supplied with each cartridge.

Absorbent paper individual
Susceptibility discs. 6mm. 50 in each Potassium
TestDiscs (x250) | cartridge. Clavulanate
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.

Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs can be dispensed using a Disc Dispenser, which is not included with the device.

Shelf-life and Storage Conditions

Unopened cartridges of Amoxycillin/Clavulanic Acid AST discs have a shelf-life of 12 (CT0223B) and 36 (CT0538B) months if
stored under the recommended conditions. Unopened cartridges must be stored at -20°C to 8°C until required.

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

Table 1. Raw data of zone sizes, in accordance with CLSI methodology, taken from 3 batches of

Amoxyecillin/Clavulanic Acid (30 pg) AMC30 Antimicrobial Susceptibility Disks Discs (CT0223B).

CLSI Methodology
Mean difference
= Reading (mm) between the
8 experimental
© Calculated values and
j.f. . ATCC® Test Lower | Upper reference |
7] Organism . L L . . reference mid-
S number Media Limit Limit mid-point .
o lue point values
e valu 1 2 | 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19.5 19 19 19 -0.5 £ 0 (CV=0)
Q| Staphylococeus | o553 | mHA 28 36 32 33 | 33 | 33| 1058 (CV=0)
® aureus
] Haemophilus 1670
I influenzae 49247 HTM 15 23 19 20 21 21 (CV=0.35)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 -1+ 0 (CV=0)
5 Reading (mm)
® Calculated .
j.f. . ATCC® Test Lower | Upper reference Mean difference
7] Organism . L L . X (mm) + SD
5 number Media Limit Limit mid-point o
3 1 2 3 (CoV)(%)
o value
a
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19.5 18 18 18 -1.5 +0 (CV=0)
T | Staphylococeus | 55903 | A 28 36 32 33 | 33 [ 33| 1+0(Cv=0)
5 - aureu;y
Q laemophilus _
N influenzae 49247 HTM 15 23 19 20 20 20 110 (CV=0)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 0 (CV=0)
5 Reading (mm)
® Calculated .
j.f. . ATCC® Test Lower | Upper reference Mean difference
7] Organism . L - . X (mm) + SD
S number Media Limit Limit mid-point o
] 1 2 3 (CoV)(%)
o value
a
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19.5 18 18 18 -1.5 £ 0 (CV=0)
< Staphylococcus 1.34+0.58
g aureus 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 (CV=0.43)
o Haemophilus -0.34+0.58
I influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (CV=1.73)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (CV=0)
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Table 2. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from 3 batches of
Amoxycillin/Clavulanic Acid (30 pg) AMC30 Antimicrobial Susceptibility Disks Discs (CT0223B).

EUCAST Methodology
Mean
. difference
S Reading (mm) between the
® Calculated experimental
E Organism ATCC® Test Lower | Upper reference values and
g 9 number | Media Limit Limit mid-point reference mid-
3 value 1 2 3 point values
o (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
P Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+0 (CV=0)
o
2
1<) Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19.5 18 18 18 -0.5+0 (CV=0)
Reading (mm)
B c Calculated Mean
28 Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference difference
° S 9 number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) + SD
o value (CoV)(%)
N Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+0 (CV=0)
o
é
@ Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19.5 18 18 18 -1.5+0 (CV=0)
B c Calculated Reading (mm) Mean
28 Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference difference
() S 9 number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) +SD
o value (CoV)(%)
0 Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+0 (CV=0)
o
2
1<) Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19.5 18 18 18 -1.5+0 (CV=0)
Table 3. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from 3 batches of
Amoxyecillin/Clavulanic Acid (3 pg) AMC3 Antimicrobial Susceptibility Disks Discs (CT0538B).
EUCAST Methodology
Mean
. difference
S Reading (mm) between the
® Calculated experimental
e Organism ATCC® Test Lower | Upper reference values and
g 9 number Media Limit Limit mid-point reference mid-
'§ value 1 2 3 point values
o (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
o Haemophilus 49766 | HTM | 17 23 20 21 | 21 | 21 | 1:0(cv=0)
@ influenzae
N
S Staphylococcus 29213 MHA 19 25 22 21 | 21 | 21 | -1£0(Cv=0)
aureus
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B Calculated Reading (mm) Mean

328 Organism ATCC® Test Lower | Upper reference difference

° a3 9 number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) + SD

o value (CoV)(%)

< Haemophilus 49766 | HTM | 17 23 20 17 | 17 | 17 | -3x0(cv=0)

=) influenzae

& Staphy/

® aphylococeus 29213 MHA 19 25 22 20 | 20 | 20 | -2+0(CV=0)
aureus

B Calculated Reading (mm) Mean

28 Organism ATCC® Test Lower | Upper reference difference

S a3 9 number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) + SD

o value (CoV)(%)

° Haemophilus 49766 | HTM | 17 23 20 19 | 19 | 19 | -1£0(Cv=0)

2 influenzae

2

2 Staphylococcus

™ Py 29213 MHA 19 25 22 20 20 20 -2 £ 0 (CV=0)
aureus

Clinical Performance Characteristics

A study* evaluated quality of Amoxycillin/Clavulanic Acid AST on two occasions (2014 and 2017). Amoxycillin/Clavulanic Acid
AST discs produced mean zone size values within 1mm of the expected target value.

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or the patient is established. In the event of malfunction do not use device.

References
1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are the

property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries. This information is not intended to encourage use of these
products in any manner that might infringe the intellectual property rights of others.
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Glossary of symbols

Symbol/Label Meaning
u Manufacturer
In Vitro Diagnostic Medical Device
J/ Temperature limitation (storage temp.)
LOT Lot / Batch Number
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Catalog Number

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

Expiry Date

Period-after-opening — the number of
days the product can be used after
opening

USA: Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on order of a
Physician

® FIEN < B E

Do not use if package is damaged

| EC |ReP)

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Unique device identifier

Cce

European Conformity Mark

UK
UK Conformity Mark
CA y
Importer - To indicate the entity
importing the medical device into the
locale. Applicable to the European
Union
Made in the Made in the United Kingdom
United Kingdom

Revision Information

Version Date of issue and modifications introduced
3.0 2025-05-01 Typographical error corrected
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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AuckoBe ¢ amokcuumnuH/knasynaHoBa kucenuHa 30 ug/3 ug
AMC30/AMC3) Oxoid™
REF|CT0223B / CT0538B

OunckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTUMMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3ABENNEXKA: ToBa pbKoBOACTBO 3a ynoTpeba TpabBa Aa ce yeTe 3ae4HO € 06WMTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha
Oxoid AST, gocTaBeHU C NPOAYKTa M AOCTbMHU OHNANH.

[uckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKpPOOHa 4vyBcTBUTENHOCT (AST) KbM aMOKCULIMIMH/KNAaBYraHOBa KUCENWHA Ca XapTUEHU
AMCKOBe C AnamMeTbp 6 mm, KOUTO CbAbPXAT ONpPeaeneHn KonMyecTsa aMmoKCULMINH U KnaBynaHoBa kucenuHa. [luckosete ca
SICHO MapKupaHu oT ABeTe CTpaHu. Ha aBeTe cTpaHu Ha AUCKOBETE UMa ETUKETU C AaHHW 3a aHTUMUKPOGHOTO cpeacTeo (AMC)
1 Hanu4HoTo KonuyecTtBo (3 pg nm 30 pg).

[uckoBeTe ce OOCTaBAT B KaceTu, cbabpxawm no 50 aucka, M BbB BCsIKa onakoBka uMma no 5 kacetun. Bcsika kaceta e
MHAVBMAYaNHO 3anevaraHa 3aefHo ¢ TabneTka AecuKaHT B Npo3payvHa brnmctepHa onakoBka, mokputa ¢ convo. [uckoseTe 3a
TecTBaHe Ha aHTUMUMKpoOHa YyBCTBUTENHOCT (AST) KbM aMOKCUMLMIMH/KNABYNaHoBa KMCEnnHa MoraT Aa ce pa3npenensit ¢
nomoLyTa Ha gosatop 3a auckose Oxoid (npogasa ce otaenHo). Becekn nHamemuayaneH gvck Tpsbea Aa ce usnonssa camo
BEeOHDBX.

I'Ipe.qHa3Ha'-|eHMe

OuckoBeTe 3a TecTBaHE Ha aHTUMUKPOGHA YyBCTBWUTENHOCT Ce M3Mon3eBaTt 3a in Vitro MOnyKonWYecTBEHO TecTBaHe Ha
YyBCTBUTENHOCTTa Ype3 MeToda 3a Audy3ns Ha arap. V3nonssaHu B AvarHocTuMkaTa 3a nogrnomMaraHe Ha KnuHULMCTUTe npu
onpeaensiHe Ha NOTEHUMAarHN Bb3MOXHOCTM 3a JleYeHNe Ha NauMeHTH, 3a KOUTO ce NoJo3upa, Ye uMaTt MUKpoGHa MHeKLWS,
Te3n OUCKOBe ca MNpedHas3HayeHn Aa onpenensT YyBCTBUTEMHOCTTA CpeLlly MWUKPOOPraHW3MW, 3a KOUTO aMOKCULMIMH U
KnaBynaHoBa KMUCeNnuHa ca Mokasanu, Ye ca aKTVMBHM KaKTO KIMHWYHO, Taka M in vitro. [a ce n3nonseaT c uncTa KynTypa,
oTrnefaHa B arap.

M3penuneTo He e aBTOMaTU3MpaHo, camo 3a npodecnoHanHa yn0Tpe6a N He e NpeAHa3Ha4YeHOo 3a CbNbTCTBaLla ANAarHOCTUKa.

TecTbT npepoctaBa WHOpMauWs, 3a Ja Ce KaTeropuavpaTt OpPraHM3MWTe KaTo PE3UCTEHTHW, MEXOUHHU WM YYBCTBUTENHWU KbM
aHTUMKKPOBHOTO CpeacTBo.

[onbnHuTenHUTe U3UCKBaHWS 3a B3emaHe Ha npobu, paboTa CbC M CbXpaHeHWe Ha nNpobw MoraT ga 6baaT HamepeHu B
MeCTHWTE MNpoLefypu 1 ykasaHus. Hsima onpefeneHa nonynauus 3a TecTBaHe 3a Te3u AVCKOBe.

MyGnvKyBaHUTE KITMHUYHW IPaHUYHN TOYKM B HACcTOsILLATa BEPCUS Ha TabnmuuTe ¢ rpaHnyHm Todku Ha FDAS, CLSI M100' unn
TabnmuuTe ¢ rpaHnyHM Toukn Ha EUCAST? TpsiGBa fa ce M3Non3sar 3a ThiKyBaHe Ha pesyntara 3a pasmMepa Ha 3oHaTa.

BupoBe ¢ nybnvKkyBaHu rpaHW4Hy CTOMHOCTM cniopef HacToswarta nutepartypa Ha FDA:
Fpam-oTpuuarenHu

. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae u Haemophilus parainfluenzae

FpamM-nonoxuTenHu
®  Henpunoxumo

BupoBe ¢ nybnvKyBaHu rpaHW4HN TOYKM CbIAcHO HacToswaTa nutepartypa Ha CLSI:
Fpam-oTpuuaTenHu

. Enterobacterales

e Haemophilus influenzae u Haemophilus parainfluenzae

FpamM-nonoxuTenHu
®  Henpunoxumo

Bupose ¢ ny6rvkyBaHu rpaHUyYHM TOUKM CbINacHoO HacTosilaTa nutepaTtypa Ha EUCAST:
Fpam-oTpuuaTenHu
e  Enterobacterales
Enterobacterales (camo HeyCrnoxHeHU UHGheKyuU Ha MUKOYHUMe mbmuuia)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Fpam-nonoxuTenHu
. Henpunoxvmo
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Bceku auck e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. OnakoBkaTa CbAbpxa 4OCTaTbYHO TECTOBU U3AENUs 3a MHOToBpoiiHM TecToBe 3a
efnHokpaTHa ynoTpeba.

MpuHUMN Ha meTOAA

OuckoBete 3a AST € amokcuuunuH/knaBynaHoOBa KuWCenuHa ce u3nonssaTt 3a in vitro nomnykonuyecTBeHO TecTBaHe Ha
YyBCTBUTENHOCTTA Ype3 MeToAa 3a Avdpy3ust Ha arap. 3a MbiHU MHCTPYKUMKU, CBBP3aHN C MHTepnpeTaumsaTa Ha pesynratute
cbrnacHo Metogonoruata Ha CLSI1°/EUCAST?® BuxTe CbOTBETHWTE HACTOAWM CTaHoapTh. Tabnuuute, nokassalum
cbeanHeHne/koHueHTpauumn cbriacHo CLSI™™/EUCAST? moraT ga 6bgart HamepeHu B TAXHaTa LOKYMEHTaums, nocoyeHa rno-
aony. Yuctu KynTypu OT KINMHUYHK U30MaTH Ce MHOKYNMpaT BbpXy TecToBaTa cpefa U AST AMCKBLT ce NOCTaBs Ha NMOBBbPXHOCTTA.
AHTMOMOTVKBT B Aucka Audyavpa npes arapa, 3a Aa obpasysa rpaaveHT. Cnef MHKybaumaTa 30HWTE Ha MHXMOUpaHe OKomo
OncKoBeTe Ce M3MepBaT 1 CpaBHsBAT C pasno3HaTUTe AMana3oHu Ha AuaMeTbpa Ha 30HaTa 3a cneumdunyHoTo(Te) TecTBaHo(M)
aHTUMKKPOBHO(HW) cpeacTBo(a)/opraHn3bm(mMu).

MeTponorwma npocneauMMocCT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanuﬁpaTopa U KOHTPOJTHUA MaTepuan

MeTponornyHata npocneamMocT Ha CTOMHOCTUTE, NPUCBOEHU Ha KannbpaTopuTe U KOHTPONMHUTE MaTepuanu, npegHasHa4yeHu
[a yCTaHOBSAT UMW NPOBEPST BEPHOCTTa Ha MeTof 3a Anckose 3a AST ¢ aMOKCULMIMH/KNaBynaHoBa KUCENWHa, ce OCHOBaBa Ha
MeXayHapoAHO NpU3HaTK NpoLeaypu U CTaHdapTU.

3a npenopbyaHnTe KOHLEHTpaLMM rpaH1LMTE Ha 30HUTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKYLLIMTE CTaHAapTU 3a e(PeKTMBHOCT 3a JMCKOBE
3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOBHA YyBCTBUTESTHOCT, KakTo e noapo6Ho onucaHo ot CLSI™® n/unn EUCAST?.

MpepoctaBeHN maTepuanu

OuckoBete 3a AST C amMokcMUUNUH/KNaBynaHoOBa KucCenvHa npeacTaBnsaABaT XapTUEHU [uCcKoBEe C AuaMmeTbp 6mm,
MMMpPEerHMpaHn cbe cneunguyHo KonmM4yecTBO aHTUMMKPOOHO cpeacTBo. [QUCkoBEeTE ca MapKkMpaHu OT ABeTe CTpaHu, 3a fa ce
nocoyn cpeacTBoTo U KoNnyecTBoTo. [luckoBeTe 3a AST ¢ amokeuUMnuH/knaBynaHoBa K1ucenmHa ce oCTaBAT B kaceTu ¢ no 50
avcka. BbB Bcsika onakoBka nMa 5 kacetun. KaceTtuTe ca nHguBmnayanHo onakoBaHu B 3anevataHa ¢ dponvo 6nmctepHa onakoBka
C AeCuKaHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onmcaHne Ha KOMMOHEHTUTE, CBBbP3aHu C U3genmeto. 3a onucaHne Ha akTUBHUTE peakTUBU, KOUTO
BMUSIAT BbPXY pe3yrnTata Ha u3genuerto, BUxTe Tabnuua 2.

Ta6bnuua 1. Matepuanu, npegocTaBeHu c
CT0223B/CT0538B

Tabnuua 2. OnucaHne Ha KOMMNOHEHTUTe, CBbP3aHu C
peakTMBUTE Ha auckoBe 3a AST ¢
aMOKCULUIVH/KIaBynaHoBa KucenuHa

PeakTtus OnucaHue Ha pyHKUMATa

OnucaHue Ha OnucaHue Ha maTtepuana

KOMMOHEHTUTe
Bsan unu noytn 6an kpuctaneH npax
Kaceta c MOHTaXHN KOMNOHEHTU Y (CMAISiH). AHTUMUKPOBHO CPEACTBO.
npyxuHa, nnacrmacosa kaceTa, EbeKkTVBHO Cpellly YyBCTBUTENHUTE
Kanaika v cbabpxala 50 6post guckose BakTepu no BpeMe Ha eTana Ha
GyTano (x5) 3a AST. AMOKCHLMNUH aKTUBHO pa3MHoXaBaHe. [leiicTBa upes
TabneTka c CeeTnobexoBw A0 kadsBw, UHXMBMpaHe Ha BrocuHTe3aTa Ha
AecukaHT (x5) marnku TabneTku ¢ oopma Ha KrneTbyYHaTa CTeHa, KOeTo BOAM A0
O0OHOOH 3a cMyyeHe. cMbpTTa Ha bakTepunTe. ToBa BKOYBA
C Bcsika kaceTa ce goctass no 1. UHxnGMpaHe
®onvo, KoeTo 3anevaTsa Ha cuHTe3a Ha GakTepuarneH NpoTenH
®donuo ype3 cebp3BaHe ¢ 30S pnbosomu.
MHAMBMAYaNHO BCsiKa KaceTta ¢
HEHVS! IECHKaHT. Bbsan go ceetnokadss npax.
KnaBynaHoBara kucenuHa e -nakramHo
VinaneuayanHn anckose ot NeKapcTBO, KOeTo (YHKLIMOHMPA KaTo
HAuckose 3a abcop6upalua xapTus. 6 mm. 6a3vpaH Ha MexaHu3Mma B-nakramaseH
TecTBaHe Ha Mo 50 BbB BCsiKa KaceTa. Kanves UHXMBUTOP. BbNpekn Ye He e edpekTnBEH
4YyBCTBUTENHOCT | [lo 5 kaceTn B OnakoBka. knasynauar cam o cebe cu kaTo aHTMBMOTUK, KoraTto

(x250) ce KOMBUHMPaA C aHTUBMOTULM OT
rpynaTa NeHULMIMHI, TOl MoXe fa
npeoponee aHTUBMOTUYHATA
PE3UCTEHTHOCT Npu GaKTEPUM, KOUTO
ceKkpeTvpar B-NakTamasa, KosiTo
MHaye MHaKTUBMPA NOBEYETO
NEHULMIMHW.

KoHueHTpaumaTa Ha aHTUOMOTUK BbpXy Aucka 3a AST ce aHanmampa 3a BCcsika NapTuaa U ce KOHTponupa C nomolyTa Ha
BbTPELUHM 1 BbHLIHM crieumdukaumn (Hanp. FDA®). [lencTButenHata KoHLEHTpaums e onucaHa noapobHo B cepTudimkaTa 3a
aHanms.

OuckoBeTe 3a AST ¢ amokcuUMMH/KNaBynaHoBa KnucenvHa Morat ga ce Aosupar ¢ nomollTa Ha gosaTtop 3a guckoe Oxoid,
KOWTO He € BKIYEH KbM U3OEeNneTo.

CpoOK Ha rogHoOCT 1 yCnoBuUA Ha CbXpaHeHue

HeoTBopeHuTe kacetn ¢ guckoBe 3a AST C aMOKCULMMMH/KNaBynaHoBa K1cenuMHa umar cpok Ha rogHoct 12 (CT0223B) u 36
(CT0538B) meceLia, ako ce cbxpaHsiBaT Npu NpenopbYMTENHUTE YCroBusi. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa [a ce cbxpaHsiBaT npu
Temneparypa ot -20°C go 8°C fo Bb3HMKBaHE Ha HEOOXOAMMOCT OT TsxHaTa ynoTpeba.

BepHbx oTBOpEHU, kaceTuTe TpsbBa [a Ce CbXxpaHsaBaT C [03aTopa B KOHTeWHepa, NpefoCTaBeH C HeHacuTeH (OpaHXeB)
AECUKaHT Unu Apyr NOAXOASALL, HENPO3paYveH XepMeTUYeH KOHTEHEP C AeCHKaHT 3a 3aluuTa Ha AuckoseTe oT Brara. [ljosatopuTe
TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBaT B KOHTENHepa npu Temnepatypa oT 2° o 8°C un Aa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHAT CTaliHa Temneparypa
npeau oTBapsiHe, 3a Aa ce NpedoTBpaT obpasyBaHeTO Ha KOHAEeH3aums. BegHbX OTBOPEHN OT TEXHUTE ONakoBKW, CbAbpXKaLLm
[OeCuKaHT, AnckoBeTe TpsibBa Aa ce n3nonsear 4o 7 AeHa 1 TO CaMo ako Ca CbXpaHABaHM Mo HaynHa, OnMcaH B ToBa PbKOBOACTBO
3a ynoTtpeba.

o
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AHanUTUYHN paboTHM XapaKTePUCTUKHN
Tabnuua 1. HeobpaboTeHu AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBUE C MeToaonorusaTa Ha CLSI, Bzetn ot 3
napTuaM AUCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHa YyBCTBUTENHOCT C aMOKCcUUMUnuH/knasynaHoBa kucenuta (30 pg)

Hampshire, RG24 8PW, UK

AMC30 (CT0223B).
MeTogonorus Ha
CLslI
© CpeaHa pasnuka
E, PazuuraHe (mm) Mexay
= eKcrnepuMeHTanHu
g Wsuncnen Te CTOWHOCTU U
c ATCC® TecTt OonH FopHa a
P OpraHusbm 6b0 pedepeHTHUTE
g pon oBa a rpaH pedepeHT cpeaHm
s cpen rpaH vua Ha cpeaHa 1 2 3 cToMHOCTY (mm) +
s a mua CTOMHOCT
= SD
5 (KoedmumeHT Ha
= Bapvaums) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 | 19 -0,5 + 0 (CV =0)
o~ Staphylococcus _
% aureus 25923 MHA 28 36 32 33 | 33| 33 1+ 0,58 (CV =0)
™ Haemophilus 1,670
N influenzae 49247 HTM 15 23 19 20 |21 | 21 (CV =0,35)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 | 20 | 20 -1+ 0 (CV =0)
PazuyuTaHe (mm)
o
s & Msuncnena CpepnHa pa3snuka
22|  oprawnsem | ATCCE | Tecrosa) flonka | ToPHa | pegrepentha (mm) + SD (CoV)
5g P PeAa |rpannua|rpaiuial - cpepua 1 2 |3 (%)
cCFE CTOWHOCT
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 | 18 -1,5+ 0 (CV =0)
< S’apgﬁoefl‘;ccus 25023 | MHA 28 36 32 33 | 33| 33 140 (CV =0)
w
N Haemophilus _
N influenzae 49247 HTM 15 23 19 20 | 20 | 20 1+0(CV =0)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 | 18 -3+ 0 (CV =0)
© PazuyuTaHe (mm)
I ©
o £ U3uncnena CpenHa pa3nuka
§t E’ OpraHusbm AgCQ@ Tecrosa | flonHa | lopHa pedepeHTHa (mm) + SD (CoV)
g pon cpeaa |rpaHvua|rpaHvual cpenwa 1 2 3 %
EF CTOMHOCT
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 | 18 -1,5+ 0 (CV =0)
<t Staphylococcus 1,34 £ 0,58
E aureus 25923 MHA 28 36 32 34 | 33| 33 (CV=0,43)
Q Haemophilus 0,34 £ 0,58
N influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 | 19 (CV=1,73)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 | 18 -3+ 0 (CV =0)
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, MBD-BT-IFU-0759 Page 9 of 120




Tabnuua 2. HeobpaboTeHu AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBME C MeToponoruaTa Ha EUCAST, B3etn ot 3

napTumau AUCKoBe 3a TeCTBaHe Ha aHTVIMVIKpOﬁHa YyBCTBUTEJTHOCT C aMOKCVILWIﬂVIH/KﬂaByHaHOBa KUcerimHa (30 pg)

AMC30 (CT0223B).
MeTtopnonorusi Ha EUCAST
CpenHa pasnuka
PasuuTtaHe (mm) mexay
S €KCNepuMeHTanHUT
s E U3uncnena € CTOMHOCTU 1
g E’ OpraHusbLM ATCC® |TectoBa| [lonHa | MopHa | pedhepeHTHa pecdepeHTHUTE
58 6pow cpepja (rpaHuua|rpaHMua| cpepgHa cpeaHu CTOMHOCTH
g CTOWHOCT 1 2 3 (mm) + SD
(KoedomumeHT Ha
Bapuauus) (%)
é Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV =0)
S
= Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5+ 0 (CV =0)
z © Wauncnena | Pasuntade (mm)
© = CpenHa pasnuka
E Ef OpraHM3bLMm ATC(E® TectoBa| [lonHa | NopHa | pechepeHTHa (mm) + SD (CoV)
E o G6pon cpeaa |rpaHuualrpaHuua cpegHa o
o8 N 1 2 3 (%)
© = CTOMHOCT
C
% Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (CV =0)
S
& Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV =0)
©
e " Pa3uuTtaHe (mm)
g s ATCC® | r 3amncnena CpeaHa pasnuka
S OpraHU3bLM Py ectoBa| [lonHa OpHa | pechepeHTHa (mm) + SD (CoV)
88 P cpeaa |rpaHuualrpaHvua cpeagHa 1 2 3 (%)
g F CTOWHOCT °
§ Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (CV =0)
S
= Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV =0)

Tabnuua 3. HeobpaboTeHu AaHHM 3a pa3MepuTe Ha 30HUTe, B CbOTBETCTBUE C MeToponoruaTa Ha EUCAST, B3etn ot 3
napTvuaM AUCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOGHAa YyBCTBUTENHOCT C aMOKCULUIMH/KNaBynaHoBa kucenuHa (3 ug)
AMC3 (CT0538B).

MeTtogonorusa Ha EUCAST
CpenHa pasnuka
PasuyuTaHe (mm) mexay
g eKCnepuMeHTarH
: E U3umncneHa uTe CTOMHOCTU 1
g = OpraHuzbMm ATCC® |TectoBa| flonHa | FopHa | pecepeHTHa pedepeHTHUTE
88 6pon cpega |rpaHuua|rpaHuua cpenHa _cpeaHu
g = CTOMHOCT 1 2 3 |cToiHoCTH (Mm)
+SD
(KoedmumeHT Ha
Bapuauus) (%)
o Haemophilus
Q influenzae 49766 HTM 17 23 20 21 21 21 1+0(CV=0)
N
& | Staphylococous 29213 | MHA | 19 25 22 21 | 21 | 21 | -1:0(CV=0)
aureus

E
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©
: E U3uncnena Pa3uuTtaHe (mm) CpenHa pasnuka
;t E' OpraHnzum ATC(Z® TectoBa| [lonHa | F'opHa | pedepeHTHa (mm) + SD (CoV)
=) Gpon cpeda |rpaHuua|rpaHuua cpepHa
-1 o 1 2 3 (%)
T E CTOMHOCT
c
< Haemophilus 49766 | HTM | 17 23 20 17 | 17 | 17 | -3x0(Ccv=0)
= influenzae
o
2 Staphylococcus
™ Py 29213 MHA 19 25 22 20 20 20 -2+ 0 (CV =0)
aureus
©
: E Uzuncnena PasuutaHe (mm) CpeaHa pasnuka
;t E‘ OpraHnabm ATC(E® TectoBa| [lonHa | NopHa | pecdepeHTHa (mm) + SD (CoV)
E o Gpon cpeda |rpaHuua|rpaHuua cpepHa o
Qg N 1 2 3 (%)
T E CcTOMHOCT
c
5 Haemophilus 49766 | HTM | 17 23 20 19 | 19 | 19 | -1£0(CV=0)
- influenzae
<
2 Staphylococcus
™ Py 29213 MHA 19 25 22 20 20 20 -2+ 0 (CV =0)
aureus

KnvHuYHM paGoTHU XapaKTepUCTUKM

MpoyyBaHe* oLeHM Ka4eCTBOTO Ha TECT 3@ aHTUMMKPOGHA YYBCTBUTENHOCT KbM aMOKCULIMITUH/KINaBynaHoBa K1ucenuHa asa
nbTh (2014 1 2017 r.). AuckoBeTe 3a AST ¢ amoKCMUMNUH/KNaBynaHoBa KMCenvHa reHeprpaxa CTOMHOCTW Ha cpefieH pasmep
Ha 30Ha B pamkuTe Ha 1mm OT o4akBaHaTa LierieBa CTOMHOCT.

Cepuro3HN MHUNOEHTU

Bceku ceproseH MHUMAEHT, KOMTO e Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C u3genuerto, Tpsibea aa 6bae AoknafgBaH Ha NPOU3BOAWTENS U Ha
KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxKaBaTta YrieHka, B KOSITO Ca YCTaHOBEHW NOTPEOUTENST U/Wnm nauneHTsT. B cnyyaii Ha
HapyluaBaHe Ha paboTaTta Ha U3LenueTo, He ro U3Mon3BaiiTe.

Bubnuorpadwumsa

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;

Approved Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Beuuku npasa 3anaseHn. ATCC® e Tbproscka mapka Ha ATCC. Beuuku apyru
TBProBcku Mapku ca cobecteeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HelHWTe AbLLEPHN ApyxecTBa. Ta3n uHdopmaums
He e NpefHa3HayeHa 3a HacbpyaBaHe Ha U3MON3BaHETO Ha Te3W MPOAYKTM NO KaKbBTO U @ € Ha4MH, KOUTO MoXe Aa
HapyLLu NnpaBaTa BbpXy UHTENeKTyariHata CoOGCTBEHOCT Ha ApYru.

C €2797 cA

PeYyHUK Ha cumBonuTe

Cumson/etuker | 3HaueHue

u Mpounssoguten

MeauumHcko nsgenue 3a in vitro
s A

OMarHocTuKa
TemnepaTypHW orpaHnUYeHns
(TemnepaTtypa Ha CbXxpaHeHue)
LOT Homep Ha napTuaa
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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KaTanoxkeH Homep

[a He ce n3non3ea NOBTOPHO

BUKTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

CbAabprKa A0CTATBbYHO 33 <n> TecTa

CpoK Ha rogHocT

Mepuog cnes oTBapsaHe — 6pos AHK,
B KOWUTO NMPOAYKTHLT MOMKe Aa ce
M3no/3Ba cnef otTeapsaHe

CALL: BHMmaHue: PenepaHMAT 3aKOH
orpaHu4aBa ToBa uU3genue 3a nponaxba
OT MM MO NOPBYKA Ha NeKap

[a He ce n3M0n3Ba, aKo OnaKoBKaTa
e nospeaeHa

Ynb/HOMOLLEH NpeacTasuTen
8 EBponeiickarta obuiHocT/
EBponelicku cblo3

YHUKaneH naeHtndukaTop Ha
n3genneTo

EBpOI'IeﬁCKVI 3HaK 3a CbOTBETCTBNE

3HaK 3a CbOTBETCTBME Ha
Ob6eaMHEHOTO KPancTeo

@ KRE @ N <L o

BHocuten — Tpsabea aa ce ykaxe
opraHu3aumaATa, KoATo BHacA
MeANUNHCKOTO M3aeNne B CbOTBETHOTO
reorpadCcKo MecTono/I0KeHME.
MpunokmMmo 3a EBponenckma coios

Made in the
United Kingdom

MpounsseaeHo B 0beANHEHOTO
Kpancreo

UHdopmaumsna 3a pegakumaTa

Bepcvm [aTta Ha nsnaBaHe U BbBeAEHU NnpomMeHun

3.0 2025-05-01 KopurnpaHa e nevaTHa rpeLuka
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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http://www.thermofisher.com
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Oxoid™ Amoxycillin/Clavulanic Acid Discs 30 ug/3 ug
AMC30/AMC3)
REF|CT0223B / CT0538B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k pouZiti je tieba ¢ist spole¢né s obecnym navodem k pouziti AST diskd Oxoid, ktery je
dodavan s produktem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) s amoxycilinem/kyselinou klavulanovou (AST) jsou 6mm papirové disky, které obsahuji
specifické mnozstvi amoxycilinu a kyseliny klavulanové. Disky jsou z obou stran zfetelné oznaceny. Disky jsou z obou stran oznaceny udaiji o
antimikrobialni latce (AMC) a jejim mnozstvi (3 ug nebo 30 pg).

Disky jsou dodavany v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnik(l. Kazdy zasobnik je samostatné uzavien spolu s vysouseci
tabletou v prahledném blistru pokrytém félii. Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) s amoxycilinem/kyselinou klavulanovou Ize
davkovat pomoci davkovace Oxoid Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy disk Ize pouzit pouze jednou.

Urcené pouziti

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Tyto disky se
pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékarim urgit potencialni moznosti Ié€by pacientl s podezfenim na mikrobialni
infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismdm, u nichz byla prokazana u¢innost amoxicilinu a kyseliny klavulanové jak
klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

Prostfedek neni automatizovany, je uréen pouze pro profesionalni pouziti a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Test poskytuje informace pro kategorizaci organismU jako rezistentnich, stfedné citlivych nebo citlivych na antimikrobialni latku.

Dal$i pozadavky na odbér vzorku, manipulaci s nimi a jejich uchovavani naleznete v mistnich postupech a pokynech. Pro tyto disky neni
stanovena zadna testovaci populace.
K interpretaci vysledku velikosti zony je tfeba pouzit publikované klinické breakpointy v aktualni verzi tabulek breakpointd FDAS, CLSI M100'@,
nebo EUCAST?.
Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:
Gramnegativni

e  Enterobacteriaceae

. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Grampozitivni
¢ Neuplatiiuje se

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI:
Gramnegativni

. Enterobacterales

e Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Grampozitivni
. Neuplatiiuje se

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:
Gramnegativni
e  Enterobacterales
Enterobacterales (pouze nekomplikované infekce mocovych cest)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Grampozitivni
. Neuplatiiuje se

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Kazdy disk je pouze na jedno pouziti. Baleni obsahuje dostate¢né mnozstvi testovacich prostfedkl pro vice jednorazovych test.

Princip metody

AST disky s amoxicilinem/kyselinou klavulanovou Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Uplné
pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledk( podle metodologie CLSI'"*/EUCAST?® naleznete v pfisludnych platnych normach. Tabulky s
uvedenim latky/koncentraci podle CLSI"™/EUCAST? naleznete v dokumentech uvedenych nize. Cisté kultury klinickych izolat se nao¢kuji na
testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibi¢ni
zbny kolem diskl a porovnaji se s uréenymi rozsahy prdmért zén pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuiji.
Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu

Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materialim uréenym ke stanoveni nebo ovéfeni spravnosti metody
pro AST disky s amoxicilinem/kyselinou klavulanovou je zaloZzena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporucené koncentrace jsou zénové limity v souladu se sou€asnymi standardy funkénosti pro testy citlivosti antimikrobialnich diskd, jak
jsou podrobné popsany v metodologii CLSI'™® a/nebo EUCAST?.

Dodavané materialy

AST disky s amoxicilinem/kyselinou klavulanovou se skladaji z papirovych diskd o priméru 6 mm, impregnovanych ur€itym mnozstvim
antimikrobialni latky. Disky jsou z obou stran oznaceny znackou pro oznaceni latky a jejiho mnozstvi. AST disky s amoxicilinem/kyselinou
klavulanovou se dodavaji v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Zasobniky jsou jednotlivé baleny ve folii zataveném
blistru s vysouSeci tabletou.

Popis soucasti patficich k prostfedku je uveden v tabulce 1 niZe. Popis aktivnich reagencii, které ovliviiuji vysledek prostfedku, naleznete v
tabulce 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s
CT0223B/CT0538B amoxicilinem/kyselinou klavulanovou
Popis soucasti Popis materialu Reagencie Popis funkce

Bily nebo témér bily krystalicky prasek
(mlety). Antimikrobialni latka. Je G¢inny

Zasobnik s Soucasti sestavy a plastovy proti citlivym bakteriim ve fazi aktivniho
pruzinou, zasobnik obsahujici 50 AST mnozeni. PUsobi prostiednictvim
vickem a diskd. Amoxicilin inhibice biosyntézy bunééné stény, ktera
pistem (x5) vede ke smrti bakterie. Zahrnuje inhibici
Vysouseci Malé tablety ve tvaru pastilky syntézy bakterialnich protein(i vazbou na
tableta (x5) svétle bézové az hnédé barvy. ribozomy 308S.

S kazdym zasobnikem se dodava

1 kus. Bily az svétle hnédy prasek. Kyselina

Félie jednotlivé utéshujici kazdy Klavulanova je B-laktamovy Iék, ktery

Folie zasobnik s vysousecim funguje na mechanismu inhibitoru -
bipravkem Klavulanat laktamazy. Sama o sobé sice neni jako
— U draselnv antibiotikum ucinna, ale v kombinaci s
Jednotlivé absorpcni papirové y antibiotiky penicilinové skupiny dokaze
Disky pro disky. 6mm. 50 v kazdem prekonat rezistenci vai&i antibiotikiim u
testovani zasobniku. bakterii, které vylucuiji B-laktamazu, ktera
citlivosti (x250) 5 zasobnik( v baleni. jinak inaktivuje vétsinu penicilind.

Koncentrace antibiotika na AST disku se analyzuje u kazdé Sarze a kontroluje se podle internich a externich specifikaci (napf. FDAS®).
Skute¢na koncentrace je podrobné popsana v Certifikatu analyzy.
AST disky s amoxicilinem/kyselinou klavulanovou Ize davkovat pomoci davkovace Disc Dispenser, ktery neni s timto prostfedkem dodavan.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s amoxicilinem/kyselinou klavulanovou maji dobu pouzitelnosti 12 (CT0223B) a 36 (CT0538B) mésic,
pokud jsou skladovany za doporucenych podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 az 8 °C, dokud nejsou potreba.

Po otevreni je nutno zasobniky uchovavat v davkovaci v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem nebo v jiné vhodné
neprlhledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pfed vihkosti. Davkovace maiji byt skladovany v nadobé pfi teploté 2 az
8 °C a pred otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo tvorbé kondenzace. Po otevfeni obalu obsahujiciho
vysous$edlo je nutno disky pouzit do 7 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou uchovavany podle popisu v tomto navodu.

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytické charakteristiky funkénosti
Tabulka 1. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI, ziskana ze 3 Sarzi disku pro testovani antimikrobialni
citlivosti s amoxicilinem/kyselinou klavulanovou (30 ug) AMC30 (CT0223B).

Metodologie CLSI
Stfedni rozdil mezi
Odeéet (mm) experimentalnimi

- IVypoctena hodnotami a

= Oraani ATCC®  [Testovaci Dolni  Horni [eferencni retrerencnimi

S rganismus gislo média mez mez hodnota hodnotami

e stiedniho stfedniho bodu

py bodu 1 2 3 (mm)+

N 'SD(koeficient

5 rozptylu) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 10,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus —— bggos  lyupa s 36 32 33 B3 B3 [1+058(CV=0)

~ jaureus

3 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 |1 P21 [1,67+0(CV=0,35)

K |influenzae

& |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 |1 +0(CV=0)

5 Odecet (mm)

£ Vypoétena

3 . IATCC® Testovaci Dolni Horni referencni Primérny rozdil

© [Organismus - P hodnota o

s Cislo média mez mez stiedniho 1 o 3 (mm) + SD (CoV)(%)

,g bodu

B
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B3 B3 [1+0(CV=0)

_ |aureus

T [faemophiusinfluenz bgoez  HTM 15 23 19 20 R0 R0 [1+0(Cv=0)

N

S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3+ 0 (CV=0)

- Odecet (mm)

£ \Vypoctena

=< s

3 o . IATCC® Testovaci [Dolni Horni referencni Prameérny rozdil

g [Organismus Kislo média  |mez  jmez  [rodnota (mm) + SD (CoV)(%)

o stredniho |1 2 B o

N bodu

B
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CV=0)
Staphylococcus 1,34 + 0,58

. laureus 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 (CV=0,43)

Q  |Haemophilus -0,34 + 0,58

3 , ,

2 |influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (CV=1,73)

& |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13+ 0 (CV=0)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabulka 2. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST, ziskana ze 3 Sarzi disk( pro testovani
antimikrobialni citlivosti s amoxicilinem/kyselinou klavulanovou (30 ug) AMC30 (CT0223B).

Metodologie EUCAST
Stiedni rozdil
Odecet (mm) mezi | I
\ T experimentalnimi
ypoctena .
. hodnotami a
2 . . |referencni R
k= . IATCC® [TestovacDolni Horni referencnimi
S Organismus Y. A hodnota .
o Cislo i média |mez mez . . hodnotami
° istredniho L
2 bodu 1 o 3 stredniho bodu
% (mm) +
N SD(koeficient
>$ rozptylu) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV=0)
3
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5 + 0 (CV=0)
2 :
E Vypoétena Odecet (mm)
E . . [referen¢ni Prameérny rozdil
g_ Organismus QZ&C(@ ;I';sggi\;ac a‘;lzm 2:;"' hodnota (mm) + SD
8 istfedniho 1 2 3 (CoV)(%)
S bodu
)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
™D
\Vypoétena Odecet (mm)
S . . [referen¢ni Primérny rozdil
X [Organismus Q'.Is-ﬁ,c® ;I'slsétgi\;ac a‘;lzm :‘;rzm hodnota (mm) + SD
83 ! stfedniho 1 2 3 (CoV)(%)
59 bodu
0N o
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
™

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST, ziskana ze 3 Sarzi disku pro testovani
antimikrobialni citlivosti s amoxicilinem/kyselinou klavulanovou (3 pg) AMC3 (CT0538B).

Metodologie EUCAST

Stredni rozdil
Odeé&et (mm) mezl o
experimentalnimi
- \Vypoctena hodnotami a
£ Oraanismus ATCC® TestovacDolni Horni referenéni referenénimi
3 9 Cislo i média |mez mez hodnota hodnotami
e Istfedniho bodu stredniho bodu
S 1 2 3
° (mm) +
N SD(koeficient
5 rozptylu) (%)
Haemophilus 49766  HTM |17 23 20 21 R1 p1 fz0(CV=0)
° influenzae
©
N
~ [Staphylococeus 29213 MHA 19 25 22 21 1 p1 [xo(Ccv=0)
Q  faureus

il
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ypoctena Odecet (mm) oL .
E o . ATCC® TestovacDolni Horni referenéni Pramérmy rozdil
o 3 [Urganismus Cislo i média |mez mez hodnota (mm) + SD
NS ano 1 2 3 (CoV)(%)
3 g_ tiedniho bodu
Z‘}jﬁfn"zfélglus 49766 HTM 17 23 20 17 47 7 |3£0(Cv=0)
3
g [Sraphylococous 20213 MHA 19 25 22 20 R0 R0 |2+0(Cv=0)
™
\Vypoctena Odecet (mm) oL .
§ o . ATCC® TestovacDolni Horni referenéni Pramérmny rozdil
o 3 |Organismus - AR (mm) + SD
8T Cislo i média |mez mez hodnota 1 b 3 (CoV)(%)
g g_ stfedniho bodu °
f1acmophilis 49766  HTM |17 23 20 19 he  he  L1:o(cv=0)
=
3 [oraphylococous 29213 MHA |19 o5 22 20 R0 R0 |2+0(Cv=0)
®

Klinické charakteristiky funkénosti
Studie * hodnotila kvalitu AST s amoxycilinem/kyselinou klavulanovou ve dvou pFipadech (2014 a 2017). AST disky s amoxicilinem/kyselinou
klavulanovou vykazovaly primérné hodnoty velikosti zény do 1 mm od o€ekavané cilové hodnoty.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v jehoz
pusobnosti se uzivatel anebo pacient nachazi. V pfipadé zavady prostfedek nepouzivejte.

Reference

1.

Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved
Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.

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

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

Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spole¢nosti ATCC. VSechny ostatni ochranné
znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Tato informace neni uréena pro podporu
pouzivani téchto produktd jakymkoli zpusobem, ktery miize ohrozit prava ostatnich na dusSevni vlastnictvi.

c €2797 CA

Slovnicek symbolt

Symbol/zna¢ka | Vyznam

M Vyrobce

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
IVD C'28 y yP

in vitro
/ﬂ/ Omezeni teploty (skladovaci teplota)
LOT Cislo $arze/davky

Katalogové cislo

o
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NepouZivejte opakované.

Prectéte si ndvod k poutziti.

Obsahuje dostatecné mnozZstvi pro <n>
testd.

Datum expirace

Doba po otevieni — pocet dni, po které
Ize produkt pouZzivat po otevieni

USA: Upozornéni: Federalni zakon
omezuje prodej tohoto prostifedku na
pokyn Iékaie nebo na jeho predpis.

@ FIEIN <3 e

NepouZivejte, pokud je obal poskozen

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Jedinecny identifikator prostredku

Evropska znacka shody

UK
Znacka shody UK
cA y
Dovozce — Oznaceni entity importujici
zdravotnicky prostfedek do narodniho
prosttedi. Plati pro Evropskou unii.
Made in the Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
United Kingdom

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

3.0 2025-05-01 Opravena typograficka chyba
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http://www.thermofisher.com

DA

Oxoid™ Amoxycillin/Clavulanic Acid-skiver 30 ug/3 pg
AMC30/AMC3)
REF| CT0223B/CT0538B

Skiver til antimikrobiel felsomhedstestning

BEMZRK: Denne brugsanvisning skal laeses sammen med den generiske brugervejledning til Oxoid AST, der leveres
sammen med produktet og er tilgaengelig online.

Amoxyecillin/Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST)-skiver er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af
amoxycillin og clavulansyre. Skiverne er tydeligt markeret pa begge sider. Skiverne er mzerket pa begge sider med oplysninger om
antimikrobielle (AMC) og aktuelle maengde (3 ug eller 30 pg).

Skiverne leveres i kassetter med 50 skiver i hver, og der er 5 kassetter i hver pakke. Hver kassette er individuelt forseglet sammen med en
terremiddeltablet i en foliebeklaedt, gennemsigtig blisterpakning. Amoxycillin/Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST)-skiver kan
dispenseres ved hjeelp af en Oxoid-skivedispenser (saelges separat). Hver skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Skiver til antimikrobiel falsomhedstestning bruges i den semikvantitative agardiffusionstestmetode til in vitro-felsomhedstestning. Formalet med
disse skiver, som anvendes i et diagnostisk workflow for at ggre det lettere for klinikere at fastlaegge potentielle behandlingsmuligheder for
patienter, der mistaenkes for at have en mikrobiel infektion, er at fastsla modtageligheden for mikroorganismer, som amoxycillin og
clavulansyre har vist sig at veere aktive mod bade klinisk og in vitro. Skal bruges sammen med en ren, agardyrket kultur.

Enheden er ikke automatiseret, ma udelukkende anvendes af uddannet personale og er ikke egnet til ledsagende diagnosticering.

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

Yderligere krav til opsamling, handtering og opbevaring af pragver kan findes i de lokale fremgangsmader og retningslinjer. Der er ingen
specificeret testpopulation for disse skiver.
Publicerede kliniske breakpoints i geeldende versioner af breakpoint-tabeller fra FDA3, CLSI M100'%, eller EUCAST? skal anvendes til tolkning
af resultatet for zonestarrelse.
Arter med publicerede breakpoints i henhold til gaeldende FDA-litteratur:
Gramnegative

. Enterobacteriaceae

. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

Grampositive
. Ikke relevant

Arter med publicerede breakpoints i henhold til gaeldende CLSI-litteratur:
Gramnegative

e  Enterobacterales

e Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

Grampositive
. Ikke relevant

Arter med publicerede breakpoints i henhold til gaeldende EUCAST-litteratur:
Gramnegative
e  Enterobacterales
Enterobacterales (kun ukompliceret urinvejsinfektion)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Grampositive
. Ikke relevant

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Hver skive er udelukkende beregnet til engangsbrug. Pakken indeholder testenheder nok til flere engangstests.

Metodens principper

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

Metrologisk sporbarhed af veerdier for kalibratorer og kontrolmaterialer

Metrologisk sporbarhed af veerdier tildelt til kalibratorer og kontrolmaterialer beregnet til at etablere eller verificere rigtigheden af en metode til
Amoxycillin/Clavulanic Acid AST-skiver er baseret pa internationalt anerkendte procedurer og standarder.

For de anbefalede koncentrationer er zonegraenserne i overensstemmelse med de aktuelle standarder for ydeevnen af skiver il test for
antimikrobiel fglsomhed som angivet af CLSI'® og/eller EUCAST?.

Medfolgende materialer

Amoxycillin/Clavulanic Acid AST-skiver bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impraegneret med en bestemt mzengde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og meengden. Amoxycillin/Clavulanic AST-skiver leveres i
kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Kassetterne er individuelt pakket i en folieforseglet blisterpakning med et tgrremiddel.
Se tabel 1 nedenfor for at fa en beskrivelse af komponenter, der er relateret til enheden. Se tabel 2 for at fa en beskrivelse af de aktive
reagenser, der pavirker anordningens resultat.

Tabel 1. Materialer, der leveres med Tabel 2. Beskrivelse af Amoxycillin/Clavulanic Acid
CT0223B/CT0538B AST-skivereagenser
Komponentbes Materialebeskrivelse Reagens Funktionsbeskrivelse
krivelse Hvidt eller nzesten hvidt krystallinsk
pulver (formalet). Antimikrobielt stof. Det

Kassette med Enhedskomponenter og er effektivt mod fglsomme bakterier
fjeder, haette og plastlkkgssette med 50 stk. under fasen med aktive formering. Det
stempel (5 stk.) AST-skiver. Amoxyecillin virker gennem hzemning af biosyntese i
Torremiddeltabl | Lys beige til brune, smé celleveeggen, der ger, at bakterierne der.
et (5 stk.) rombeformede tabletter. Det involverer haemning o

Der leveres 1 stk. med hver af bakteriel proteinsyntese ved binding

til 30S ribosomer.

kassette.
Hvidt til blegt brunt pulver. Clavulansyre

Folie, som individuelt forsegler

Folie hver kassette med dens er et B-‘Iactam-stof, der fungerer som en
i mekanisme-baseret 3-lactamase-
torremiddel. Kaliumeclavulanat | @mmer. Selvom det i sig selv ikke er
Individuelle absorberende allumclavufana effektivt som antibiotikum, kan det, nar
Skiver til papirskiver. 6 mm. 50 stk. i hver det kombineres med penicillingruppe-
folsomhedstestn | kassette. antibiotika, overvinde antibiotikaresistens
ing (250 stk.) 5 kassetter pr. pakke. hos bakterier, der udskiller B-lactamase,

som
ellers inaktiverer de fleste penicilliner.

Koncentrationen af antibiotikum pa skiven til AST analyseres for hver batch og kontrolleres i henhold til bade interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA®). Den faktiske koncentration fremgar af analysecertifikatet.
Amoxycillin/Clavulanic Acid AST-skiver kan dispenseres ved hjeelp af en skivedispenser, som ikke fglger med enheden.

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser

Uabnede kassetter med Amoxycillin/Clavulanic Acid AST-skiver har en holdbarhed pa 12 (CT0223B) og 36 (CT0538B) maneder, hvis de
opbevares under de anbefalede betingelser. Udbnede kassetter skal opbevares inden for et temperaturomrade fra -20 °C til 8 °C, indtil de skal
bruges.

Nar kassetterne er dbnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfalgende beholder med et umaettet (orange) tarremiddel eller en anden
egnet, uigennemsigtig, lufttaet beholder med et tarremiddel, sa skiverne beskyttes mod fugt. Dispenserne skal opbevares i beholderen ved
2 °C il 8 °C og skal opna stuetemperatur inden abning, sa der ikke dannes kondens. Nar den tgrremiddelholdige emballage er abnet, skal
skiverne bruges inden 7 dage, og de ma kun bruges, hvis de opbevares som angivet i denne brugsanvisning.
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Karakteristika for analytisk ydeevne

Tabel 1. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 batches af Amoxycillin/Clavulanic

Acid (30 pg) AMC30 Antimicrobial Susceptibility Discs-skiver (CT0223B).

CLSI-metodologi
. Middelforskel
Afleesning (mm)  imellem de
Beregnet eksperimentelle
f:g Organisme IATCC® TestmediuNedre |@vre referencevaer \veerdier og
S g nummer m graense [graense (di for referencemidtpunkt
£ midtpunkt 1 2 3 svaerdier (mm) +
3 SD(Variationskoeffi
E cient) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 0,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B33 B3 [1+0,58(CV=0)
~ |gureus
2 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 |21 1 [1,67£0(CV=0,35)
Q |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
IAflaesning (mm)
S Beregnet
® Organisme IATCC® TestmediuNedre |@vre referencevaer Middelforskel (mm)
ﬁ g nummer |m graense [graense (di for o 3 + SD (CoV) (%)
E midtpunkt
B
<
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 |1,5x0(CV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 8 36 32 33 B33 P33 [+0(CV=0)
_ |aureus
= Zae’""ph”us’"ﬂ“e”za 49247 HTM 15 23 19 20 [0 [0 [+0(CV=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13x0(CV=0)
IAflaesning (mm)
5 Beregnet
E Organisme IATCC® TestmediuNedre |@vre referencevaer Middelforskel (mm)
z 9 nummer m graense [graense (di for 2 3 + SD (CoV) (%)
3 midtpunkt
<
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 |1,5x0(CV=0)
Staphylococcus 1,34 £ 0,58
- laureus 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 (CV=0,43)
Q  |Haemophilus -0,34 + 0,58
g influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (CV=1.73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13x0(CV=0)

o
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Tabel 2. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 batches af
Amoxycillin/Clavulanic Acid (30 ug) AMC30 Antimicrobial Susceptibility Discs-skiver (CT0223B).

EUCAST-metodologi
. Middelforskel
IAfleesning (mm) mellem de
Beregnet eksperimentelle
= . IATCC® [Testmed |Nedre |@vre 9 . \vaerdier og
G [Organisme " referencevardi .
= nummer fium grense graense | idtounkt referencemidtpun
2 or midtpun 1 o 3 ktsvaerdier (mm)
= + SD(Variations-
3 koefficient) (%)
a
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 (18 18 -1+0(CV=0)
2
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 [18 18 -0,5 + 0 (CV=0)
™D
§ . . IAflaesning (mm) iddelforskl
© eregne iddelforske
ﬁ Organisme ﬁ:g?n®er ;I;lensltmed Nfa::\ese glyal;?mse referencevaerdi (mm) + SD (CoV)
E g g for midtpunkt 1 |2 3 (%)
o
a
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 (18 18 -3+0(CV=0)
%
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 (18 18 1,5+ 0 (CV=0)
2
% IAflaesning (mm)
o Beregnet Middelforskel
% Organisme ﬁ:ﬁ&%r ;I;lensltmed Nf;::‘ese glyal;?mse referencevaerdi (mm) + SD (CoV)
3 g g for midtpunkt [1 |2 3 (%)
a
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 (18 18 -3+ 0 (CV=0)
§
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 [18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™

Tabel 3. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de 3 batches af
Amoxycillin/Clavulanic Acid (3 pg) AMC3 Antimicrobial Susceptibility Discs-skiver (CT0538B).

EUCAST-metodologi

Middelforskel
IAflaesning (mm) mellem de

eksperimentelle

< . ATCC® Testmed |Nedre  (@vre Beregnet . @rdier o9

S |Organisme hummer  lium rense larense referencevaerdi referencemidtpu

S g 9 for midtpunkt nktsvaerdier

£ 1 2 3 (mm) +

3 SD(Variationskoe

[ fficient) (%)

o

Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 21 P11 P11 H+0(CV=0)

° influenzae

©

N

~ [Staphylococcus 29213 MHA |19 25 22 21 P1 PR1 HM:0(CV=0)

N faureus

il
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g IAflaesning (mm) .
ﬁ o . IATCC® Testmed [Nedre  (@vre Beregnet . Middelforskel
S rganisme hummer  lium granse lgrense referencevardi (mm) + SD (CoV)
3 for midtpunkt 1 2 3 (%)
as
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 17 P17 7 F3xo(Ccv=0)
influenzae
3
g [Sraphylococous 29213 MHA |19 o5 22 20 ko o |2xo(cv=0)
™
< IAflaesning (mm) .
]
X o . ATCC® Testmed Nedre  @vre Beregnet . Middelforskel
S rganisme hummer  lium granse lgrense referencevardi (mm) + SD (CoV)
B for midtpunkt [1 2 3 (%)
as
Haemophilus 49766  HTM 7 23 20 19 he h9  |l1zo@v=0)
influenzae
e
3 22753;”000“”3 29213 MHA 19 05 22 0 R0 R0 |2:0(cv=0)
®

Kliniske ydelseskarakteristika
Et forseg* evaluerede kvaliteten af Amoxycillin/Clavulansyre Acid AST ved to anledninger (2014 og 2017). Amoxycillin/clavulansyre AST-skiver
producerede gennemsnitlige vaerdier for zonestgrrelse inden for 1 mm fra den forventede malvaerdi.

Alvorlige haendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten og den relevante tilsynsmyndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende. Brug ikke enheden i tilfaelde af funktionsfejl.

Referencer

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved

Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and
2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemzerke tilherende ATCC. Alle andre varemeerker tilharer
Thermo Fisher Scientific Inc. og deres datterselskaber. Disse oplysninger er ikke beregnet til at tilskynde brugen af disse produkter pa nogen
made, der kan kraenke andres immaterialle rettigheder.

c €2797 CA

Symbolforklaring
Symbol/maerkat | Betydning

Fremstiller

in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

Temperaturbegraensning
(opbevaringstemp.)

Lot-/batchnummer

Katalognummer

HIEIEN 3
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Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen

Tilstreekkeligt indhold til <n> tests

Udlgbsdato

Holdbarhed efter abning — det antal
dage, produktet kan bruges efter dbning

USA: Forsigtig: Federal lovgivning
begraenser denne anordning til salg
af eller efter ordination fra en laege

@ 7EN <95

Ma ikke bruges, hvis pakningen er
beskadiget

Autoriseret repraesentant i Det
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Oxoid™ Amoxycillin/Clavulansaure-Discs 30 pg/3 ug
AMC30/AMC3)
REF|CT0223B / CT0538B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Amoxycillin/Clavulansaure Antimikrobielle Suszeptibilitatstests (AST)-Discs sind 6 mm grolRe Papierplattchen, die bestimmte Mengen an
Amoxycillin und Clavulansaure enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten deutlich markiert. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben
zum antimikrobiellen Mittel (AMC) und der vorhandenen Menge (3 pg oder 30 pg) beschriftet.

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

Verwendungszweck

Antimikrobielle Suszeptibilitatstests-Discs werden im semiquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet.
Diese Discs kommen in diagnostischen Workflows zum Einsatz, um Arzten bei der Bestimmung von Therapieoptionen fiir Patienten mit
Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu unterstitzen. Diese Discs sind zur Bestimmung der Empfindlichkeit von Mikroorganismen bestimmit,
gegen die sich Amoxycillin und Clavulansaure sowohl klinisch als auch in vitro als aktiv erwiesen haben. Zur Verwendung mit einer reinen, auf
Agar gezichteten Kultur.

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

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

Weitere Anforderungen fiir die Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben finden Sie in den 6rtlichen Verfahren und Richtlinien. Es gibt
keine spezifizierte Testpopulation firr diese Discs.
Zur Interpretation der Zonengréfen missen die klinischen Grenzwerte (breakpoints) in den aktuell von der FDA?, der CLSI M100 Norm'® oder
dem EUCAST? veréffentlichten Grenzwert-Tabellen herangezogen werden.
Spezies mit veréffentlichten Grenzwerten gemaR der aktuellen FDA-Literatur:
Gramnegativ

e  Enterobacteriaceae

. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae

Grampositiv
e n.z

Spezies mit verdffentlichten Grenzwerten geman der aktuellen CLSI-Literatur:
Gramnegativ

. Enterobacterales

e Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae

Grampositiv
e n.z

Spezies mit veroffentlichten Grenzwerten gemaf aktueller EUCAST-Literatur:
Gramnegativ
e  Enterobacterales
Enterobacterales (nur unkomplizierte Harnwegsinfektionen)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Grampositiv
e n.z
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Jede Disc ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung enthalt ausreichend Testprodukte fiir mehrere Einmaltests.

Methodenprinzip

Amoxycillin/Clavulansaure-AST-Discs kdnnen im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet
werden. Vollstandige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemaR der CLSI'®/EUCAST?*-Methodik finden Sie in den
entsprechenden aktuellen Standards. Die Tabellen, welche die CLSI"™/EUCAST2-Verbindungen und -Konzentrationen darstellen, finden Sie in
den entsprechenden Dokumentationen, auf die unten verwiesen wird. Das Testmedium wird mit Reinkulturen von klinischen Isolaten beimpft
und die AST-Disc auf die Oberflache gelegt. Das Antibiotikum in der Disc diffundiert durch den Agar und bildet einen Gradienten. Nach der
Inkubation werden die Hemmzonen um die Discs herum gemessen und mit den anerkannten Zonendurchmesserbereichen fiir den/die
spezifischen antimikrobiellen Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten

Die metrologische Ruckfuhrbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrolimaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer Methode
fur Amoxycillin/Clavulansaure AST-Discs festzulegen oder zu Uberprifen, basiert auf international anerkannten Verfahren und Standards.

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

Lieferumfang

Amoxycillin/Clavulansaure-AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten Menge eines
antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Auf beiden Seiten der Discs findet sich ein Aufdruck, der den Wirkstoff und die Menge des
Wirkstoffs angibt. Amoxycillin/Clavulansdure 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.

Siehe Tabelle 1 unten flr eine Beschreibung der Komponenten des Produkts. Eine Beschreibung aktiver Reagenzien, die das Ergebnis des
Produkts beeinflussen, finden Sie in Tabelle 2.

Tabelle 1. Mit CT0223B/CT0538B gelieferte
Materialien

Tabelle 2. Beschreibung der auf
Amoxyecillin/Clavulansaure AST-Discs enthaltenen

Beschreibung Beschreibung der Materialien Reagenzien - <

der Reagenz Funktionsbeschreibung
Komponenten Weilles oder fast weilkes kristallines
Kartusche mit Montagekomponenten und quver (gema_hlen_). Antimikrobieller
Feder, Deckel Kunststoffkartusche mit ZY;:;;;%TCE; I;ta\II(thgﬁaann}rﬁeSthZium der
und Kolben (x5) 50 AST-Discs. Amoxyecillin aktiven Vermehrung. Er wirkt durch die

Trockenmittelta
blette (x5)

Folie

Suszeptibilitatste
st-Discs (x250)

Hellbeige bis braune, kleine,
rautenférmige Tabletten.

1 jeder Kartusche beigefugt.
Die Folie versiegelt jede

Kartusche einzeln mit ihrem
Trockenmittel.

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

5 Kartuschen pro Packung.

Kalium Clavulanat

Hemmung der Zellwand-Biosynthese,
die zum Absterben der Bakterien fihrt.
Dies wird durch die Hemmung

der bakteriellen Proteinsynthese durch
Bindung an 30S-Ribosomen erreicht.
Weiles bis blassbraunes Pulver.
Clavulansaure ist ein B-Lactam-
Medikament, das als ein auf einem
Mechanismus basierender B-Lactamase-
Hemmer fungiert. Allein ist sie zwar nicht
als Antibiotikum wirksam, aber in

Kombination mit Antibiotika der Penicillin-
Gruppe kann sie die Antibiotikaresistenz
von Bakterien Uberwinden, die 3-
Laktamase absondern, die

andernfalls die meisten Penicilline
inaktiviert.

Die Konzentration des Antibiotikums auf der AST-Disc wird fir jede Charge analysiert und anhand von internen und externen Spezifikationen
kontrolliert (z. B. FDA3). Die tatsachliche Konzentration ist im Analysenzertifikat angegeben.
Amoxyecillin/Clavulansaure AST-Discs kdnnen mit einem Disc-Spender abgegeben werden, der nicht im Lieferumfang enthalten ist.

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen

Ungedffnete Kartuschen mit Amoxycillin/Clavulansdure AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 12 Monaten (CT0223B) bzw. 36 Monaten
(CT0538B), wenn sie unter den empfohlenen Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen sind bis zum Gebrauch bei -20 bis 8 °C
zu lagern.

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behalter mit einem ungeséttigten (orangefarbenen) Trockenmittel
oder in einem anderen geeigneten, undurchsichtigen, luftdichten Behalter mit einem Trockenmittel gelagert werden, um die Discs vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Die Spender sollten im Behélter bei 2 bis 8 °C gelagert werden und vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht
werden, um die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden. Nach dem Offnen der das Trockenmittel enthaltenden Verpackung sollten die
Discs innerhalb von 7 Tagen und nur dann verwendet werden, wenn sie wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben gelagert werden.
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Analytische Leistungsmerkmale
Tabelle 1. Rohdaten der ZonengroBen gemaR der CLSI-Methodik, entnommen aus 3 Chargen von Amoxyecillin/Clavulanséaure (30 pg)
AMC30 Antimikrobiellen Suszeptibilitatstest-Discs (CT0223B).

CLSI-Methodik
Mittlerer
Messwert (mm) Un.terschied
zwischen den
° Berechneter experimentellen
® |organismus IATCC®- [TestmediulUntergre (Obergre Referenzmitte \Werten und den
s 9 Nummer |m nze nze Iwert Referenzmittelwerte
£ 1 2 3 n o
] (mm) + SD(Variatio
3 nskoeffizient CV)
a (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 |0,5+x0(CV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 8 36 32 33 133 133 [1+058(CV=0)
~ |aureus
& [taemophilus 49247 HTM 15 23 19 20 1 1 [,670(CV==035
o
K |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
o Messwert (mm)
<) . .
2 Organismus IATCC®- [TestmediulUntergre (Obergre gglf':fehnnz‘:ﬁ{te ?:Ir:t:r:()eTSDsf?gs\r;)z
£ 9 Nummer |m nze nze o
= Iwert 1 2 3 (%)
-
<
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18  |1,5+x0(CV=0)
Staphylococcus —— bggo3  lyupA s 36 32 33 B3 B3 [1:0(CV=0)
_ |aureus
= Zae’""ph"”s’”ﬂ”e”z 49247 HTM 15 23 19 20 [0 [0 [+0(CV=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13x0(CV=0)
° Messwert (mm)
= . .
£ lrgamsmus ATCCE:  Testmociubintorgr bergre ESTEIter itlorsDiterens
x lwert 1 2 3 (%)
-
<
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18  |1,5x0(CV=0)
Staphylococcus 1,34 £ 0,58
25923 MHA 28 36 32 34 33 33 -
S ZL;S;thilus 5)03\/41%4%)
g influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (éV Z 1”73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3+x0(CV=0)
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Tabelle 2. Rohdaten der ZonengroBen gemaR der EUCAST-Methodik, entnommen aus 3 Chargen von Amoxyecillin/Clavulansaure
(30 pg) AMC30 Antimikrobiellen Suszeptibilitidtstest-Discs (CT0223B).

EUCAST-Methodik
Mittlerer
Messwert (mm) Un_terschled
zwischen den
° Berechneter lexperimentellen
o . IATCC®- [Testmedi [Untergre (Obergre . Werten und den
5 |Organismus N Referenzmittel .
S ummer um nze nze wert Referenzmittelwer|
£ 1 2 @3 fen
= (mm) + SD(Variati
3 onskoeffizient
2 CV) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+0(CV=0)
3
é Escherichia coli 35218 [MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5+ 0 (CV=0)
™
Q
o Messwert (mm)
© . .
< . Berechneter Mittlere Differenz
ﬁ Organismus ﬁch®' Testmedi {Untergre (Obergre Referenzmittel (mm) + SD (CoV)
< ummer um nze nze o
3 wert 1 2 3 (%)
<
o
Escherichia coli 25922 [MHA 18 24 21 18 18 18 -3+0(CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 [MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
m(')
E Messwert (mm)
. Berechneter Mittlere Differenz
[3] -
x Organismus ATCC®- Testmedi Untergre Obergre Referenzmittel (mm) + SD (CoV)
S Nummer jum nze nze o
3 wert 1 2 3 (%)
£ o
Escherichia coli 25922 [MHA 18 24 21 18 18 18 -3+0(CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 [MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengroBen gemaR der EUCAST-Methodik, entnommen aus 3 Chargen von Amoxyecillin/Clavulansaure
(3 pg) AMC3 Antimikrobiellen Suszeptibilititstest-Discs (CT0538B).

EUCAST-Methodik
Mittlerer
Messwert (mm) Un.terschled
zwischen den
° Berechneter experimentellen
o . IATCC®- [TestmediulUntergre (Obergre . \Werten und den
&' |Organismus N Referenzmittel Ref. ittel
S ummer m nze nze wert eferenzmittelwe
) rten
X 1 2 3 (mm) + SD(Variati
3 onskoeffizient
a CV) (%)
Haemophilus 49766  |HTM 17 23 20 21 1 1 fzo(Cv=0)
° influenzae
(o]
AN
~ [Staphylococeus 29213 |MHA 19 25 22 b1 1 1 l:ocv=0)
N |aureus
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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5]
S Messwert (mm) . .
) . Berechneter Mittlere Differenz
% |Organismus ﬁzﬁ(r:n®e-r ;estmedlug:ztzrgrgzbeergre Referenzmittel (mm) + SD (CoV)
B o wert 1 2 3 (%)
a?
Haemophilus 49766 HTM 17 b3 20 17 h7  h7  |B:o(cv=0)
influenzae
S
g [Staphylococeus b9213  |MHA |19 bs 22 20 ko o |2xo(cv=0)
; aureus
(5]
< Messwert (mm) . .
] . Berechneter Mittlere Differenz
= Organismus ﬁ:ﬁﬁi} 'rl'nestmedlug:ztzrgr:‘)zbeergre Referenzmittel (mm) + SD (CoV)
B o wert 1 2 3 (%)
ad
Haemophilus 49766 HTM 17 b3 20 19 ho  he  Hzocv=0)
influenzae
S
3 [Staphylococeus 29213 |MHA 19 s 22 0 R0 R0 |2:0(cv=0)
© laureus
™

Klinische Leistungsmerkmale
In einer Studie* wurde die Qualitat von Amoxycillin/Clavulanséure-AST bei zwei Gelegenheiten (2014 und 2017) bewertet.
Amoxycillin/Clavulansaure-AST-Discs ergaben mittlere ZonengréRenwerte innerhalb von 1 mm des erwarteten Zielwertes.

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in deren Zustandigkeitsbereich der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
Verwenden Sie das Produkt im Falle einer Fehlfunktion nicht.

Referenzen

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved

Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and
2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC® ist eine Marke von ATCC. Alle anderen Marken sind Eigentum der
Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften. Diese Informationen sind nicht als Aufforderung zu verstehen, diese Produkte in
einer Art und Weise zu nutzen, die eine Verletzung der Rechte an geistigem Eigentum Dritter darstellt.

C € 2797 CFI

Symbole

Symbol/Etikett | Bedeutung

Hersteller

Medizinisches Gerat zur In-vitro-
Diagnosestellung

Temperaturbegrenzung (Lagertemp.)

~ 5 E

LOT Chargencode/Losnummer

Katalognummer
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Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung konsultieren

Enthélt ausreichend fiir <n> Tests

Verfallsdatum

Zeitraum nach dem Offnen — die Anzahl der
Tage, die das Produkt nach dem Offnen
verwendet werden kann

USA: Vorsicht! Das Bundesgesetz beschrankt
den Verkauf dieses Produkts auf den Verkauf
durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft/ Europdischen Union

Eindeutige Kennung des Produkts

Europaisches Konformitatskennzeichen

Konformitatskennzeichen des Vereinigten
Koénigreichs

@ %KRE Y ® FINwdR

Importeur — Angabe der juristischen Person, die
das Medizinprodukt in die Region importiert.
Gilt flr die Europaische Union.

Made in the

United Kingdom

Hergestellt im Vereinigten Konigreich

Informationen zur Revision

Uberarbeit |Ausstellungsdatum und Anderungen eingefiigt
ung
3.0 2025-05-01 Druckfehler korrigiert
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
M Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0759

Page 30 of 120



El:ﬂ http://www.thermofisher.com

EL

Ailokia apogukiAAivng/kKAaBouAavikou o&éog 30 ug/3 pg
Oxoid™ (AMC30/AMC3)
CT0223B / CT0538B

Aiokia SoKINAG avTIMIKPOBIOKAG EvaioOnoiag

SHMEIQ3H: To mapov IFU mpénel va Stapaletal os cuvduaopd UE TIG YEVIKEG 0dnyieg xpriong AST tng Oxoid mou
TIAPEXOVTAL LE TO TTPOLOV Kal ival Slabéatpueg oto Stadiktuo.

Ta diokia apogukiAAivng/kAaBouAavikou ogéog yia BoKIur avTidIKpoBIakng euaioBnaoiag (AST) eival xapTiva diokia 6 mm TTou TTEPIEXOUV
OUYKEKPIPEVEG TTOGOTNTEG aPOEUKIAAIVNG Kal KAaBouAavikoU o&éog. Ta diokia eTmionuaivovTal EHeavwg kal oTig dUo TTAeupég. Ta diokia @épouv
ETIKETA Kal OTIG OUO TTAEUPEG PE AETTITOPEPEIEG TOU AVTIMIKPORIakoU Trapayovta (AMC) kai Tng TTepIEXOUEVNG TTOoOTNTAG (3 Mg i 30 ug).

Ta diokia TTapéxovtal o€ Quaiyyia TTou TrepiExouv 50 diokia To kabéva kal TrepIAauBavovTal 5 guaoiyyla avé cuokeuaaia. KaBe guaiyylio
oppayicetal EexwploTd padi Ye Eva EnpavTikod diokio o€ diagavr) cuokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe @UAAO aAoupiviou. Ta diokia
apo&ukiAAivng/kAaBouAavikou o&€og yia AST ptropoulv va diavepnBolv xpnoigoTrolvtag évav diavepnTn diokiwv Oxoid (TTwAeiTal XwpIoTa).
KdaBe pepovwpévo diokio Ba TTPETTEl va XpnoIKoTToIEiTal HOVO pia @opd.

MpofAemépevn xpon

Ta diokia dOKIPAG avTIUIKPORIAKAG EuaIoONCiag XPNOIYOTTOIOUVTal GTNV NUITTOCOTIKA pHEB0d0 SoKIUNG didxuang o€ Ayap yia in vitro dokipaaieg
euaigBnoiag. XpnaoipoTtrololvTal o€ S1ayVWOTIKH POor| Epyaciwy wg BorBnua yia Toug KAIVIKOUG 1aTpoUs aTov TTPoadIopIouS TTIBavWV
BEPATTEUTIKWV ETTIAOYWV YIa 00BEVEIG YIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXE! UTToWia MIKpoRIakAG Aoipweng. Ta diokia auTtd TTpoopiovTal yia TovV
TTPOCdIOPICUS TNG EUAICONTING PMIKPOOPYAVIGUWY YIO TOUG OTTOIoUG N apoguKIAAivn Kai To KAABouAavikod ofu £xel atrodeixBei OTI eival SpacTIKa
1600 KAIVIKG 600 Kal in vitro. MNa xprion pe kaBapr kaAAiEpyela TTou €xel avaTrTuxBei o dyap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOIOV dev gival auTouaToTTOINUEVO. MpoopileTal ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUATIKA XPrON Kal OV OTTOTEAEI GUVODEUTIKO
d1ayvVwoTIKG YECO.

H dokiun Trapéxel TTANPOQOpIES yia TNV KATNYOPIOTTOINGN TwV PIKPOOPYAVIOUWY WG aVOEKTIKWY, EVOIGUECWY 1 £UaicONTWY GTOV AVTIMIKPORIOKS
TTapdyovra.

Mepamépw ataithoeIg yia Tn GUAAOYH, TOV XEIPIOUO Kal TN QUAAEN Twv delypdaTwy TTEpIAaUBAvovTal OTIG TOTTIKEG BIadIKaTieg Kal odnyieg. Agv
uTTapxel kaBopiopévog TTANBUouGG SoKIPAG yia Ta diokia.
Mo Tnv epunveia Tou atroTeAéopaTog PeyEBouUg Cuovng TTPETTEN va XPNOIUOTIoIoUvVTal Ta dnuoaieupéva KAIVIKG 6pia euaiobnaiag oTnv TpExouca
£kdoon Twv TMVAkwy Tou FDA®, CLSI M100'° 4 EUCAST2
Eidn pe dnuoaieupéva épia euaioBnoiag auppwva pe TNV Tpéxouaa BiBAioypagia Tou FDA:
ApvnTikd kard Gram

. Evrepofaktnpidia

. Haemophilus influenzae kai Haemophilus parainfluenzae

OeTIKG Katd Gram
. M/A

Eidn pe dnuooicupéva opla euaiocbnoiag cupewva pe TV TpExouca PiBAioypagia Tou CLSI:
ApvnTiKda Katd Gram

. EvrepoBaktnpidia

e Haemophilus influenzae kai Haemophilus parainfluenzae

O¢TIkd Katd Gram
. M/A

Eidn pe dnuooicupéva opia euaicbnoiag cupewva pe Ty TpExouca BiBAloypagia Tng EUCAST:
ApvnTiKda Katd Gram
EvrepoBaktnpidia
Evrepofaktnpidia (uovo yia un emmAsyuéves Aoiuwéeis Tng oupoTToInTIKAG 0dou)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
OeTikd katd Gram
e MA
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KdaBe diokio Trpoopiletal yia pia povo xpron. H cuokeuaaoia Trepiéxel ETTapKn apiBud TpoidvTwy yia TTOAAEG BOKIYEG piag xpriong.

Apxn Tng peBédou

Ta diokia apogukiAAivng/kAaBouAavikoU yia AST pytropoulv va xpnoigoTroin8olv aTnv nUITTOoOTIKA HéBodo dokiung didxuong o€ ayap yia in
vitro dokiur euaioBnaiag. MNa TTAAPEIG 0BNYIEG OXETIKA UE TNV TTAPAYWYI KAl TNV EPUNVEIA TWV ATTOTEAEOUATWY oUPGWVA JE TN yeBodoAoyia
CLSI™®/EUCAST?® avarpégre oTa OXETIKA TpEXOVTA TTPATUTIA. MiVAKES TTOU avaypag@ouv £vwan/cuyKevTpwaoelg katd CLSI/EUCAST?
uTTOpOUV va BpeBolv aTn GXETIKA BIBAIOYPAPIKH TEKUNPIWOT) TOUG TTapakaTw. KaBapég KaANIEPYEIEG ATTOMOVWOEVTWY OTEAEXWV ATTO KAIVIKA
dciypara evoeBaApifovtal oto péco SoKIUnG Kai To diokio AST TotroBeteiTanl 0TV €1TIPAveIa. To avTiBIOTIKG TTou BPioKETal EVTOG Tou dioKiou
diaxéeTal yEow Tou dyap kal oxnuaTi¢el diaBabuioeig. MeTd Tnv emwaan, ol {wveg avaoToAng yUpw aTré Ta dIoKia JETPWVTAI KAl GUYKPIVOVTaI
JE Ta KaBigpwpéva elpn SIAPETPWY WVNG YIA TOV CUYKEKPIYEVO QVTIMIKPOBIAKO(0UG) TTapdyovTa(eg)/uIKpoopyavioué(oug) utrd SOKIUN.
MeTpoAoyikn IXVNAQGIHOTNTA TWV TIHWV TWV HEoWV BaBuovounong Kai TwV UAIKWV HOpTUpwV

H peTpoAoyikr ixvnAacIuéTNTa TWV TIMWV TToU aTTodidovTal o péoa Babuovopnong kal UAIKE papTUpwy TTOoU TTPOOopidovTal yia Tov KaBopIiouo n
TNV €TTAARBEUCN TNG TNIOTOTNTAG HIag HEBGBOU yia Ta diokia apofukiAAivng/kAaBouAavikou ogéog yia AST BaoileTal o€ dIEBVWG avayVwPIoHEVEG
diadIkaagieg Kal TTPATUTTA.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG GUYKEVTPWOEIG, Ta Opia {wvng €ival CUPNQWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA ATTOd00NG YIa TIG dOKIYEG eualiodnaiag pe
QvTIMIKPORIaKd BIOKia, OTIWG TTEPIYPAQovTal AETITOEPWS aTrd To CLSI™® fi/kar Tn EUCAST?.

YAIKd TTOU TTOpEXOVTAI

Ta diokia apogukiAAivng/kAaBouAavikoU o&éog yia AST atroteAoUvTal atrd XapTiva dioKia 6 mm SIOTTOTIOPEVA PHE CUYKEKPIPEVN TTOOOTNTA
avTIMIKpoBiakou TTapdayovTa. Ta dioKia @Epouv Kal OTIG U0 TTAEUPEG GPAVON TTOU UTTOBEIKVUEI TOV avTIUIKPORBIaKS TTapdyovTa Kal ThV
TroooTnTa. Ta diokia AST ota apogukiAAivn/kAaBouAaviké ofu TrapéxovTtal oe guaiyyla Twv 50 diokiwv. KaBe cuokeuaaia repihappaver 5
@uoiyyla. Kabe guaoiyylo cuokeuadeTal EEXxwPIoTA padi pe éva EnpavTikd SioKio o€ ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe oepdyion aAoupiviou.
Agite Tov Mivaka 1 TTapakATw yia hIa TTEPIYPAPN TWV TTAPEAKOUEVWY TTOU OXETICOVTaI e TO TTPOIOV. [a TNV TTEPIYPAPr) TwV SPACTIKWV
avTIOPACTNPIWV TTOU ETTNPEGJOUV TO ATTOTEAECUA TOU TTPOIOVTOG, avaTpéETe aTov Mivaka 2.

Mivakag 1. YAIKA TTou TrapéxovTal e Ta Mivakag 2. Mepiypa@n Twy avTiSpacTnpiwy SioKiwv

CT0223B/CT0538B apofukiAAivng/kAaBouAavikou oféog yia AST

Nepiypan Nepiypagn UAIKGV AvTidpaoThpio Mepirypaen Tng Asitoupyiog

TapeAKOPEVWV NEUK 1] 0XEBOV AeUKRA KPUOTOAAIKA KOVIG

. . 5 (aAeopévn). AvTiyikpoBiakog

Quoiyylo pe MapeAkdpeva diaTagng kai Tapayoviac. Eival amoteAeopaTIKn

eharnpio, TAGOTIKO QUOTyYIO TIOU TrEPIEXEI £VavTI TWV EUaiodNTWY BakTnpiwy KaTd

Katraki kai 50x Siokia AST. ApogukiAAivn 70 GTABI0 TOU EvepPyoU

£ppoho (x5) TTOAAATTAQOIOoHOU. Apa Héow TNG

=npavriko Mikpd diokia avoixTod PTred £wg avaoToAng TnG BloouvBeong Tou

Si1okio (x5) KOQE XPWHATOG O€ O KUTTOPIKOU TOIXWHATOG TTOU 0dnyei oToV
TaoTiNIAG. Bdavaro Twv Baktnpiwv. MepliAapBavel
MapéxeTal 1 Ye KABE QUaiyyIO. TNV avaoToAn

TNG BAKTNPIAKAG TTPWTEIVIKAG oUvBeang
péow déaopeuong o€ piBoowuata 30S.
A€UKn €wg avoIXTh Ka@Eé KOvIG. To
KAaBouAaviké ou eival éva @apuako B-

DUAAO aAoupiviou yia
MEPOVWUEVN 0@payion KABe
@ualyyiou padi ue To ENPavTiko

®UAAo aloupiviou

;;];Jokuéva diokia atd hawraune oo opa e Paon Tov 5
Aiokia SoKIuAg aTopPOQPNTIKG XapTi. 6 mm. 50 K{\;\!BOUMVIK(’ 52?(3::%\112)%33 Tac;)\\/egiﬁ;l)\amapacng. AV
guaioBnoiag oe KG‘?E CPUUIYYIO- ) kahio aTToTEAEOPATIKG WG avTIBIOTIKG, 6Tav
(x250) 5 @uoiyyia avd ocuokeuaoia. guvdudadeTal ue avTIBIOTIKG TNG opadag

TWV TTEVIKIANAIVWV, €ival duvaTtod va
UTTEPVIKNOEI TNV avOEKTIKATNTA OTA
AVTIBIOTIKG TwV BOKTNPIWV TTOU EKKPIVOUV
B-AakTapdon, n omoia

KaTé T0 GAAQ aOPAVOTTOIET TIG
TTEPIOOOTEPEG TTEVIKIAAIVEG.

H ouykévipwaon evog avTifloTikoU oTo diokio AST avaAueTal yia KABe TTapTida Kal EAEYXETAI BACEI ECWTEPIKWV KAl EEWTEPIKWY TTPOBIAYPAPUIV
(r.x. FDA3). H TrpayuaTikf GUYKEVTPWON avaypa@eTal AETITOUEPWGS aTO MIoTOTTOINTIKG avaAuong.

Ta diokia apogukiAAivng/kAaBoulavikou ogéog yia AST ptropouv va diavepnBouv XpnoihoTrolwvTag Evav diavepnTr d1oKiwv, 0 oTToiog dev
TEPIAAUBAVETQI GTO TTPOIOV.

Ailapkeia {wng Kal ouvlnkeg UAAgng
Ta pn avolypéva euaiyyia diokiwv apogukiAAivng/kKAaBouhavikol o&€og yia AST €xouv didpkela {wrg 12 (CT0223B) kai 36 (CT0538B) unvwy,
€dv @UAGOooOVTal UTTO TIG CUVIOTWUEVEG GUVONKEG. Ta pn avolypéva guaiyyla TTPETTEl va QuAGooovTal oe Beppokpacia petagu -20°C kai 8°C

péXP! TN Xprion.

MeTd 10 dvolypa, Ta uoiyyla Ba TTPETTEl va QUAGCoOoVTal EVTOG TOU SIAVEUNTH HECT OTOV TTOPEXOUEVO TTEPIEKTN ME ENPAVTIKO TTOU OeV £XEI
UTTOOTEI KOPETHO (TTOPTOKAAT XpWHATOG) 1) GAAOV KATAAANAO adia@avr agpoaTeyr| TIEPIEKTN PE ENPAVTIKO, WOTE va TTpooTaTelovTal Ta SioKia
a1o TNV uypacia. O1 diaveunTég Ba TTPETTEl va QUAGCTOVTAI EVTOG TOU TTEPIEKTN aTOUG 2 - 8°C Kail va agrivovTal va ¢pBouv ae Beppokpaaia
dwpaTiou TTPIV atrd TO AVOIyUa, WAOTE VA ATTOTPETTETAI O OXNHATIONOG CUPTTUKVWONG. AQoU avoIXToUV atrd T CUCKEUACIO TOUG TTOU TTEPIEXE!
EnpavTiko, Ta diokia Ba TTPETTEl va XpnolgoTroinBolv evidg 7 NUEPWY Kal JOvov epdaov QUAGOOOVTAI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTAPOUCES

Odnyieg xpriong (IFU).

XapakTnPIoTIKA avaAuTIKAG atrédoong
Mivakag 1. Mn eme§epyaopéva dedopéva peyebwyv wvng, ouuewva pe Tn peBodoAoyia CLSI, Trou eAR@dnoav amé 3 mapTideg
Siokiwv apofukiAAivng/kAaBouAavikoU oféwg yia Sokiun avTipikpoBiakig euaiocnaiag (30 pg) AMC30 (CT0223B).
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MeBoSoAoyia CLSI
v I Méon Siagpopd
g Evdeign (mm) METAU TwV
) YTTOAOVIGUEY TTEIPAPATIKWV
g MIKDOOOVAVIGUS IApIBu6g  [Méoo KatwTep AvwTEPO i Y" H TIHWV KAl TWV
E poopy HOS aTCCO® OoKINAG [0 6pl0  (6pIO gvl:x 2 é(“n MECWV TIHWV
!g Popas 2 3 ava@opdg (mrp) +
E_ SD(ZuvteAeoThg
I:c Brakupavong) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 10,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcls  bsg23  MHA 28 36 32 33 B3 B3 [1+058(CV=0)
N -
& |Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 |21 1 [1,67+0(CV=0,35)
K |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
Evdei§n (mm)
. . . . IYTTOA € . .
¥ MiKpoOPYaVIT6S IApIBu6g  [Méco . KquTsp Avwrspon':go:\cﬂ;:v Méon Siagpopd .
!g % IATCC® OOKINAG [0 6pl0  (6pIO avapopéc 1 o 3 (mm) + SD (CoV)(%)
a'e
2 E
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus —— bggo3  lyupA s 36 32 33 B3 B3 [1+0(CV=0)
_ |aureus
T [faemophiusinfluenz bgoez  HTM 15 23 19 0 R0 R0 [1+0(Cv=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3+ 0(CV=0)
Evdei§n (mm)
. . . . IYTToAoyiopév . .
w . IApIBu6g  [Méoo KatwTep [AvwTepo| . . Méon Siagopd
© MikpoopyavioHOg . " A n péon mipn
§ \% IATCC® BokipuAg 0 6p1o  |6pIO avagopdc 2 3 (mm) + SD (CoV)(%)
a'o
2 g
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CV=0)
Staphylococcus 1,34 + 0,58
25923 MHA 28 36 32 34 33 33
S er::quhi/us gc3v4=i) ’g %)8
g influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (C,)V=1,7,3)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3+ 0(CV=0)
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Mivakag 2. Mn emregepyaopéva dedopéva peyeBwv Jwvng, oup@wva pe T pe@odoAoyia EUCAST, mou eApOnoav amré 3 mapTideg
SiokKiwv apo§ukiAAivng/kAaBouAavikoU oféog yia Sokipn avTigikpoBiakng evaiodnoiag (30 ug) AMC30 (CT0223B).

MeBodoAoyia EUCAST
b Méon Siagpopd
g Ev6eign (mm) METAEU TwV
E 'YTroAoyiopév TEIPAUOTIKGOV
5 . |ApIBu6g [Méoco KatwTep |AvwTEpPO| . YIoHEVn TIHWV KAl TWV
8 |Mikpoopyaviouog ATCC® B . " A uéon TIUA ; .
g OKIMG |0 6pl0  |6pIO ova . HEOWV TINWV
popdg .
5 o 3 avagopdg (mm) +
0 SD(ZuvTeAeoTg
a Siakupavong) (%)
o
=
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV=0)
2
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5 + 0 (CV=0)
™D
[Evdei§n (mm)
w . . . . 'YTToAoyiopévn Méon Siagpopd
S g Mikpoopyaviouog ﬁ.?&%g ?5"5.(:.0 . E%Tt:)gap 2"8“’)0 uéon TR (mm) + SD
3 ung 0 op P avagopdg 1 2 3 (CoV)(%)
g3
CE
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
™D
- [Ev&€1§n (mm)
s £ . [ApIBu6g |Méoo KarwTtep Avu’on:poYT"O)‘OV'(,’“Wrl Méon Siagopd
© 2 Mikpoopyaviouog ATCC®  [Sokipiic o 6plo  [6pio Héon TIUA (mm) + SD
é‘ =g avagpopdg 1 2 3 (CoV)(%)
cEE
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
™

Mivakag 3. Mn emregepyaopéva dedopéva peyeBwv Jwvng, oup@wva pe T pe@odoAoyia EUCAST, mou eApOnoav amré 3 mapTideg
Si1okiwv apoukiAAivng/kAaBouAavikou o&éog yia Sokiun avTipgikpoBiakng evaiogdnaoiag (3 pg) AMC3 (CT0538B).

MeBodoAoyia EUCAST
Méon diagpopd
w [Evdeign (mm) METASU TwV
g MTEIPAUATIKWV
?g MiKpOOPYaVIOH6S IApIBu6g  [Méoo KatwTep |AVOTEPO :Zrcon)\gx;guwn plg:Jo;,vKﬁ:uTb%V
=3 IATCC® BokIuAGg |0 6pl0  |6plO . .
E ava@opdg ava@opdg (mm)
3 2 3 +
'g_ SD(XuvteAeOTAG
g Brakupavong) (%)
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 21 1 P1  [1+0(CV=0)
° influenzae
©
N
~ [Staphylococcus 29213 MHA |19 25 22 21 P11 P1 }10(CV=0)
N faureus
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b4 : Evdei§n (mm) . .
o
S g . ApIBuog  [Méoo KarwTtep Avu’urspoYFO)‘oV'?“svn Mion Siapopd
© 3 [Mikpoopyavioud . p f HEON TIUA (mm) + SD
== S  |aTcc® ®OoKINAG |0 6pl0  |OpIO
e 'g_ avag@opdg 1 2 3 (CoV)(%)
CE
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 17 W7 17 [3:0(CV=0)
influenzae
3
g [Staphylococcus 20213 |MHA  [19 25 22 20 R0 R0 |2:0(Cv=0)
T |aureus
v . [Evdeign (mm) . .
o
S S . ApIBu6g  Méoo  [KatwrTep Avd)TepoYTTO)‘oY'c,mevn Méon Blagopd
© 3 [Mikpoopyaviopog . ; . uéon TIUAR (mm) + SD
== IATCC® OOKINAG |0 6p10  |O6pIO
g8 avag@opdg 1 2 3 (CoV)(%)
CE
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 19 ho  he [ xo(cv=0)
influenzae
=
3 [faphvlococcus g1z MHA 19 p5 R2 20 po R0 f2:0(cv=0)
© laureus
[a2)

KAIVIKG XapaKTnPIOTIKG atrédoong
Mia peAéTn® aglohoynoe Ty TroiotnTa Tng AST oTnv apogukiAivn/kKAaBouhavikd ofU ot duo TrepImTWoelg (2014 kai 2017). Ta diokia
apogukiAivng/kAaBouAavikou o&éog yia AST Trapriyayav péaeg TigéG peyéBoug duvng evidg 1 mm atmod Tnv avapevopevn TIHAR-0TéXO.

TofBapd cuupavTa

OTro1001TTOTE COPRaPSd GUUPBAV £XEl TTPOKUWEI O OXEOT PE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV TTAPACKEUOTTH KOl 0TV

apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG aTO oTToio £5pEUEl 0 XPAOTNG /KAl 0 aoBeVAG. e TTEPITITWAN EAATTWHATOG, NV XPNOIHOTIOIEITE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

BiAioypagia

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved

Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn maviog dikaiwparog. To ATCC® eival eptropikd ofjua 1ng ATCC. OAa Ta dAAa

€UTTOPIKG onpaTa atroteAolv IdlokTnoia TN Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv Buyatpikwyv TNG. AuTég ol TTAnpo@opieg Bev TTpoopidovTal va

€vBapPUVOUV TN XPrON GQUTWY TWV TTPOIGVTWVY HE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO TTou Ba pTropouce va Trapafidosl Ta SIKAIWUATA TIVEUPATIKAG
1810KTNCiag AAAWV.

C €2797 CA

FAwoodpio cupBoAwv

KataokeuaoTAg

In Vitro AlayvwoTiké latpoTexvoAoyikd
Mpoidv

Mepiopiopoi Bepuokpaaios (Bepy.
atmoBikeuang)

ApIBP6S TTapTIdOG

HIEIEN 3

Ap1Bu6g Katahdyou
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Na pnv eravaypnoiydoTrolsital

>upBouleuTeiTe TIG 0BNYiES XPONG

Mepiéxel eTapkn apiBuéd yia <n>
OOKIPEG

Huepounvia Angng

Mepiodog petd 10 Avolypa — o apiBudg
TWV NUEPWYV TTOU UTTOPEI va
XPNOoIJoTToINGEl TO TTPOIdV PETE TO
dvolyua

H.MN.A.: Mpoooxh: O opgooTrovdIakdg
VvOpOG TTEPIOPiCel TV TTWANCN auTou
TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG aTTd
1 KaToTTIv eVTOAAG laTpou

Mnv TO XpNOILOTIOIEITE EGV N
ouoKeuaoia gival KATEOTPAPMEVN

E€ouaiodotnuévog avTITpdowTTog
otnv EupwTraiki
Koivétnta/Eupwtraiki ‘Evwaon

Movadiké avayvwpIoTIKO
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

EupwTraiko ZARua Zuppopewong

>Aua Zupgpdpoewong H.B.

@ 5518 ® FlIi\wdREe

Eioaywyéag - Y1rodelkvuel Tnv
ovToTNTA TTOU EI0AYEI TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTN
OuyKekpIPévn ToTroBeaia. loyuel yia
TNV EupwTraikr) ‘Evwon

Made in the
United Kingdom

Karaokeudadetal oto Hvwuévo
BaaoiAelo

MAnpogopieg avabewpnong

Ekdoon [Hpepopnvia ékdoong Kal TPOTTOTTOINCEIG TTOU
€1oQxdnoav
3.0 2025-05-01 AlopBwBnkKe TUTTOYPAPIKO TOAAUA
M Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Discos con amoxicilina/acido clavulanico 30 ug/3 ug
AMC30/AMC3) Oxoid™
REF|CT0223B/CT0538B

Discos para antibiograma

NOTA: Estas instrucciones de uso deben leerse junto con las instrucciones de uso genéricas del antibiograma Oxoid
provistas con el producto y disponibles en internet.

Los discos para antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades especificas de
amoxicilina y acido clavulanico. Los discos estan claramente marcados a ambos lados. Los discos estan etiquetados por ambas caras con
datos del antimicrobiano (AMC) y la cantidad presente (3 ug o 30 ug).

Los discos se suministran en cartuchos de 50 discos cada uno. Cada paquete contiene 5 cartuchos. Cada cartucho esta sellado
individualmente junto con un comprimido desecante en un blister transparente recubierto de aluminio. Los discos para antibiograma con
amoxicilina/acido clavulanico se pueden dispensar mediante un dispensador de discos Oxoid (el cual se vende por separado). Cada disco
individual solo debe usarse una vez.

Uso previsto

Los discos para antibiograma se utilizan con el método de prueba semicuantitativo de difusion en agar para antibiogramas in vitro. Estos
discos, utilizados en un flujo de trabajo de diagnodstico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento de
pacientes que puedan tener una infeccién microbiana, estan destinados a determinar la sensibilidad ante los microorganismos para los que se
ha demostrado que la amoxicilina y el acido clavulanico son activos tanto en un entorno clinico como in vitro. Disefiados para la utilizaciéon en
cultivos puros en agar.

El producto no esta automatizado, es solo para uso profesional y tampoco es una prueba diagndstica complementaria.

La prueba proporciona informacién para clasificar los microorganismos como resistentes, intermedios o sensibles al antimicrobiano.

Se pueden encontrar mas requisitos para la obtencién, manipulacion y conservacion de las muestras en los procedimientos y pautas locales.
No hay una poblaciéon de prueba especifica para estos discos.
Se deben usar los valores criticos clinicos publicados en las versiones actuales de las tablas de valores criticos de la FDA3, del CLSI M100"°
0 EUCAST? para interpretar el resultado de los tamafrios de zona.
Especies con valores criticos publicados en la documentacién actual de la FDA:
Gramnegativas

. Enterobacteriaceae

e  Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae

Grampositivas
e N/P

Especies con valores criticos publicados en la documentacién actual del CLSI:
Gramnegativas

e  Enterobacterales

. Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae

Grampositivas
e N/P

Especies con valores criticos publicados en la documentacién actual del EUCAST:
Gramnegativas
. Enterobacterales
Enterobacterales (solo infecciones urinarias sin complicaciones)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Grampositivas
e NP
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Cada disco es de un solo uso. El paquete contiene suficientes productos de prueba para multiples pruebas de un solo uso.

Principio del método

Los discos para antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico se pueden utilizar en el método de prueba semicuantitativo de difusion en agar
para antibiogramas in vitro. Para obtener instrucciones completas relacionadas con la generacion e interpretacion de los resultados conforme
a la metodologia del CLSI"™™/EUCAST?®, consulte las normas vigentes pertinentes. En su documentacion, incluida en las referencias a
continuacion, pueden encontrarse tablas que indican las concentraciones y los compuestos de CLSI'™/EUCAST?2. Se inoculan cultivos puros
de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco para antibiograma en la superficie. El antibiético que hay dentro del disco se
difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la incubacion, se miden y comparan las zonas de inhibicion que rodean los
discos con los intervalos de diametro de zona establecidos para los antimicrobianos/organismos concretos que se estén analizando.
Trazabilidad metrolégica de los valores de los calibradores y materiales de control

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 para los discos para antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico se basa en procedimientos y normas
reconocidos internacionalmente.

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona se ajustan a las normas de eficacia actuales para los antibiogramas con discos
como se detalla en CLSI'™ 0 EUCAST?

Materiales suministrados

Los discos para antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico son discos de papel de 6 mm de didmetro impregnados con una cantidad
especifica del antimicrobiano. Los discos estan marcados por ambas caras para indicar la sustancia y la cantidad. Los discos para
antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico 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 tabla 1 a continuacion para obtener una descripcion de los componentes asociados con el producto. Para obtener una descripcion
de los reactivos activos que influyen en el resultado del producto, consulte la tabla 2.

Tabla 1. Materiales suministrados con Tabla 2. Descripcion de los reactivos de los discos para
CT0223B/CT0538B antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico
Descripcion del | Descripcion del material Reactivo Descripcién de la funcion
componente Polvo cristalino blanco o casi blanco
- (molido). Agente antimicrobiano. Es

5 cartuchos con | Componentes de montaje y eficaz contra bacterias susceptibles
tapon de cartucho de plastico que durante la etapa de multiplicacién activa.
resorte y contiene 50 discos para Amoxicilina Actla a través de la inhibicion de la
émbolo antibiograma. biosintesis de la pared celular que
5 comprimidos Comprimidos pequefios de color provoca la muerte de las bacterias.
desecantes entre beige claro y marrén. Conlleva la inhibicién

1 suministrado con cada de la sintesis de proteinas bacterianas

cartucho. mediante la unién a los ribosomas 30S.

Lamina de aluminio que sella Polvo entre blanco y marron palido. El

Lamina de individualmente cada cartucho acido clavulanico es un farmaco -
aluminio con su desecante lactamico que funciona como un
- o : inhibidor de la B-lactamasa basado en
Discos individuales de papel Clavulanato de mecanismos. Si bien no es eficaz por si
250 discos para | absorbente. 6 mm. 50 en cada potasio solo como antibiético, cuando se
antibiograma cartucho. combina con antibiticos del grupo de
5 cartuchos por paquete. las penicilinas, puede superar la

resistencia a los antibidticos en bacterias

que secretan B-lactamasa, que,
de lo contrario, inactiva la mayoria de las
penicilinas.

La concentracion de antibiotico en el disco para antibiograma se analiza para cada lote y se controla mediante especificaciones internas y
externas (tal y como indica la FDA?®). La concentracion real se indica en el Certificado de analisis.

Los discos para antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico se pueden dispensar mediante un dispensador de discos, que no se incluye
con el dispositivo.

Condiciones de conservacion y vida util

Los cartuchos sin abrir de los discos para antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico tienen una vida util de 12 (CT0223B) y 36
(CT0538B) meses, respectivamente, si se conservan en las condiciones recomendadas. Los cartuchos sin abrir deben conservarse a entre —
20 °Cy 8 °C hasta que se utilicen.

Una vez abiertos, los cartuchos deben conservarse en el dispensador, dentro del recipiente suministrado con un desecante insaturado (de
color naranja) o de otro recipiente opaco y hermético adecuado con un desecante para proteger los discos de la humedad. Los dispensadores
deben conservarse dentro del contenedor a una temperatura entre 2 °C y 8 °C y se debe dejar que alcancen la temperatura ambiente antes de
abrirlos para evitar que se forme condensacion. Una vez extraidos del envase que contiene el desecante, los discos deben usarse los 7 dias
posteriores y solo si se conservan como se indica en estas instrucciones de uso.
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Caracteristicas de rendimiento analitico
Tabla 1. Datos sin procesar de los tamanos de zona, de acuerdo con la metodologia del CLSI, obtenidos de 3 lotes de discos para
antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico (30 pug) AMC30 (CT0223B).

Metodologia del CLSI
Diferencia media
8 Lectura (mm) entre los valores
S \Valor del experimentales y
3 Organismo Numero Medio de [Limite [Limite |punto medio los valores del
s g IATCC® prueba |[inferior |superior |de referencia punto medio de
g calculado 1 2 3 referencia ]
P (mm) + DE(Coeficie
§ nte de varianza) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 |0,5+x0(CV=0)
f;aphy/ococcus aure bsgpz  MHA P8 36 32 33 B3 B3 [1+058(CV=0)
N -
g [Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 1 1 [1,67£0(CV=0,35)
Q |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
% Lectura (mm)
=]
° \Valor del
g_ Organismo Numero Medio de [Limite [Limite |punto medio Diferencia media
3 9 IATCC® prueba |inferior |superior |de referencia o 3 (mm) + DE (CV) (%)
© calculado
2
3
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 |1,5x0(CV=0)
f;aphy lococeus aure | 5q-4 MHA 8 36 32 33 B33 P33 [+0(CV=0)
= Z:e’""ph"”s’”ﬂ”enz 49247 HTM 15 23 19 20 [0 [0 [+0(CV=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13x0(CV=0)
o
‘g‘ Lectura (mm)
3 \Valor del
s Oraanismo Numero  |Medio de Limite [Limite [punto medio Diferencia media
o 9 IATCC® prueba inferior |superior de referencia | 2 3 (mm) + DE (CV) (%)
T calculado
B
3
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18  |1,5+x0(CV=0)
Staphylococcus aure 1,34 £ 0,58
o lus 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 (CV = 0,43)
Q  |Haemophilus -0,34 + 0,58
g influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (CV = 1,73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13x0(CV=0)
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Tabla 2. Datos sin procesar de los tamainos de zona, de acuerdo con la metodologia del EUCAST, obtenidos de 3 lotes de discos
para antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico (30 pg) AMC30 (CT0223B).

Metodologia del EUCAST
Diferencia media
Lectura (mm) entre los valores
° .
3 Crperimenes ¥
3 Organismo Numero |Medio deLimite |Limite [punto medio unto medio de
2 9 IATCC® prueba |inferior [superior |[de referencia P N
o calculado referencia
] 1 2 3 (mm) + DE(Coefici
: lente de varianza)
§ (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+0(CV=0)
2
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5+ 0 (CV=0)
™D
Valor del Lectura (mm)
_ 9 . Numero |Medio deLimite |Limite [punto medio Diferencia media
S § [Organismo ATCC® X . i . (mm) + DE (CV)
S prueba |inferior [superior [de referencia o
3 1 2 3 (%)
0T calculado
° 2
Jd9c
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+0(CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™D
\Valor del Lectura (mm) . . .
=9 . Numero |Medio deLimite |Limite [punto medio Diferencia media
® 5 [Organismo X . i . (mm) + DE (CV)
- IATCC® prueba |inferior [superior [de referencia 1 o 3 o
273 calculado (%)
o 2
49
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamainos de zona, de acuerdo con la metodologia del EUCAST, obtenidos de 3 lotes de discos
para antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico (3 pg) AMC3 (CT0538B).

Metodologia del EUCAST
Diferencia media
Lectura (mm) entre los valores
° h
© \Valor del punto ?xperlmentales y
5 . . T . . los valores del
S . NUmero Medio delLimite |Limite |medio de .
© [Organismo X . i N punto medio de
4 IATCC® prueba |inferior [superior referencia .
o calculado referencia
] 1 2 3 (mm) + DE(Coefic
2 iente de varianza)
3 (%)
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 21 R1  R1 [1+0(CV=0)
° influenzae
©
N
by ftaphy/oc"“”s auret 9213 MHA |19 25 22 21 P1 PR1 HM:0(CV=0)
R
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\Valor del punto|Lectura (mm)

NUmero Medio delLimite |[Limite |medio de Diferencla media

_ o
[} .
: 3 Organismo IATCC® prueba |inferior [superior referencia 1 o 3 E;‘;“) *+DE(CV)
o8 calculado °
- O

Haemophilus 49766  HTM 17 23 20 17 U7 {7 [3:0(CV=0)
< influenzae
o
S ftaphy’ococc”s auret 9213 MHA |19 25 22 20 R0 R0 |2+0(CV=0)
™

\Valor del punto|Lectura (mm)

Numero Medio delLimite |[Limite |medio de Diferencia media

- O
[} .
: 3 Organismo IATCC® prueba |inferior [superior referencia 1 ” 3 g}l;“) *+DE(CV)
o2 calculado °
- O
Haemophilus 49766  HTM |17 23 20 19 h9  he  Hzo(cv=0)
influenzae
°
3 ftaphy’ococc”s auret 9213 MHA |19 25 22 20 0 R0 [2+0(CV=0)
o

Caracteristicas de eficacia clinica
Un estudio* evalué la calidad del antibiograma de amoxicilina/acido clavulanico en dos ocasiones (en 2014 y 2017). Los discos para

antibiograma con amoxicilina/acido clavulanico presentaron valores medios del tamafio de zona con una diferencia de 1 mm con respecto al

valor objetivo previsto.

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del

Estado miembro en el que esté establecido el usuario o paciente. En caso de funcionamiento incorrecto, no utilice el producto.

Referencias

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved

Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. 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

ningun modo que pueda suponer la infraccion de los derechos de propiedad intelectual de terceros.
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No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

W Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

Periodo posterior a la apertura:
numero de dias que puede utilizarse
el producto una vez abierto

B( EE. UU.: Precaucidn: las leyes federales

only limitan la venta de este dispositivo a un
médico o por orden de este.

@ No utilizar si el paquete esta dafiado

E Representante autorizado en la

Comunidad Europea/Unién Europea

Identificador Unico de dispositivo

C E Marca de conformidad europea
EE Marca de conformidad del Reino Unido

Importador: indicacion de la entidad

gue importa el producto sanitario
a la ubicacién local. Aplicable a la

Unidn Europea

Made

United Kingdom

; Hecho en el Reino Unido
in the

Informacion sobre las revisiones

lersion Fecha de publicacion y modificaciones
introducidas
3.0 2025-05-01 Error tipografico corregido

o
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Oxoid™-j amoksitsilliini/’klavulaanhappe kettad 30 ug/3 pg
AMC30/AMC3)
REF|CT0223B/CT0538B

Antimikroobse tundlikkuse testimise kettad

MARKUS. Seda kasutusjuhendit tuleb lugeda koos Oxoid™ AST-i tildise kasutusjuhendiga, mis on kaasas tootega ja
saadaval veebis.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) kettad on 6 mm paberist kettad, mis
sisaldavad kindlas koguses amoksitsilliini ja klavulaanhapet. Ketaste mdlemal kiiljel on selge margistus. Ketaste mélemal kiljel on
Uksikasjalikud andmed antimikroobse aine (AMC) ja sisalduva koguse (3 pg v6i 30 pg) kohta.

Kettad tarnitakse kassettides, mis sisaldavad 50 ketast, ja igas pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on pakendatud eraldi koos kuivatusaine
tabletiga fooliumiga kaetud labipaistvasse blisterpakendisse. Amoksitsilliini’/klavulaanhappe antimikroobse vastuvétlikkuse testi (AST) kettaid
saab valjastada, kasutades Oxoidi kettajaoturit (mluakse eraldi). Iga ketast voib kasutada ainult ks kord.

Sihtotstarve

Antimikroobse tundlikkuse testimise kettaid kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonitesti meetodis tundlikkuse testimiseks in vitro. Neid
kettaid kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset
infektsiooni. Need kettad on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide suhtes, mille puhul amoksitsilliin ja klavulaanhape on
osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta, agaril kasvatatud kultuuriga.

Seade ei ole automatiseeritud, see on ette nahtud ainult professionaalseks kasutamiseks ja ei ole sobivusdiagnostikaseade.

Test annab teavet organismide kategoriseerimiseks antimikroobse aine suhtes resistentsete, vahepealsete vdi tundlikena.

Tapsemad nduded proovide kogumisele, kaitlemisele ja sailitamisele leiate kohalikest protseduuridest ja suunistest. Nendel ketastel puudub
konkreetne testimispopulatsioon.
Ala suuruse tulemuse télgendamiseks tuleb kasutada FDAS, CLSI M100'® v&i EUCAST-i? avaldatud murdepunktide tabeli kehtivaid versioone.
Avaldatud murdepunktidega liigid kehtivate FDA kirjandusallikate kohaselt.
Gramnegatiivsed

. Enterobacteriaceae

e Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Grampositiivsed
e Eikehti

Avaldatud murdepunktidega liigid kehtivate CLSI kirjandusallikate kohaselt.
Gramnegatiivsed

e  Enterobacterales

. Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Grampositiivsed
e Eikehti

Avaldatud murdepunktidega liigid kehtivate EUCAST-i kirjandusallikate kohaselt.
Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
Enterobacterales (ainult tiisistusteta UTI)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Grampositiivsed
e Eikehti
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Iga ketas on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testimisvahendeid mitmeks tGhekordseks testiks.

Meetodi pohimote

Amoksitsilliini/klavulaani AST-kettaid voib kasutada poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse testimiseks.
Taielikud juhised tulemuste saamise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI"*/EUCAST-i?*® meetodile leiate asjakohastest kehtivatest
standarditest. Tabelid CLSI'""/EUCAST-i? (ihendite/kontsentratsioonidega leiate allpool viidatud dokumentidest. Kliiniliste isolaatide
puhaskultuurid inokuleeritakse testsé6tmele ja pinnale asetatakse AST-ketas. Kettas sisalduv antibiootikum difundeerub 1abi agari, mille
tulemusel tekib gradient. Parast inkubeerimist mdddetakse ketaste Umber olevad inhibitsiooni alad ja vdrreldakse neid testitava(te)
spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te) / organismi(de) teadaolevate ala 1abim6ddu vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrolimaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette ndhtud amoksitsilliini/klavulaanhappe AST-
ketaste meetodi digsuse kindlakstegemiseks véi kontrollimiseks, pdhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja standarditel.

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad alade piirid kehtivatele antimikroobse ketta tundlikkuse testide toimivusstandarditele, nagu
on tapsustanud CLSI™® ja/véi EUCAST2

Komplektis olevad materjalid

Amoksitsilliini/klavulaanhappe AST-kettad koosnevad 6mm labimddduga paberketastest, mis on immutatud kindlas koguses antimikroobse
ainega. Ketaste molemale kdiljele on margitud aine ja kogus. Amoksitsilliini/klavulaani AST-kettad tarnitakse kassettides, millest igaiiks sisaldab
50 ketast. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on pakendatud likshaaval fooliumiga suletud blisterpakenditesse koos kuivatusainega.
Seadmega seotud komponentide kirjeldust vaadake allolevast tabelist 1. Seadme tulemust mdjutavate aktiivsete reaktiivide kirjelduse leiate
tabelist 2.

Tabel 1. CT0223B/CT0538B-ga kaasasolevad Tabel 2. Amoksitsilliini/klavulaanhappe AST-ketta
materjalid reaktiivide kirjeldus

Komponendi Materjali Kirjeldus Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

kirjeldus Valge vdi peaaegu valge kristalne pulber

(jahvatatud). Antimikroobne aine. See on

Vedru, korgi ja Komplekti komponendid ja efektiivne vastuvétlike bakterite vastu

kolviga kassett plastkassett 50 AST-kettaga. aktiivse paljunemise staadiumis. See

(5 tk) Amoksitsilliin toimib rakuseina biosiinteesi parssimise
Kuivatusaine Helebeezid kuni pruunid vaikesed kaudu, mis pShjustab bakterite surma.
tablett (5 tk) losengikujulised tabletid. See hdlmab

bakterite valgusiinteesi parssimist 30S

1 koos iga kassetiga. ribosoomidega seondumise kaudu.

Foolium Foolium, millesse on pakitud iks Valge kuni kahvatupruun pulber.
kassett kuivatusainega. Klavulaanhape on B-laktaamravim, mis
Imavast paberist eraldiolevad toimib mehhanismipdhise B-laktamaasi
Tundlikkuse kettad. 6 mm. Igas kassetis 50 Kaaliumklavulanaat Mhibiitorina. Kuigi see ei ole iseenesest
testimise kettad tk. antlblpotlkgmlna efe.ktlllv“ne.,“vmb see
(250 tk) Pakendis 5 kassetti kombineerituna penitsilliinirihma

antibiootikumidega uletada 3-laktamaasi
sekreteerivate bakterite
antibiootikumiresistentsust, mis

muidu inaktiveerib enamiku
penitsilliinidest.

Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-kettal analiiisitakse igas partiis, kasutades sisemisi ja véliseid spetsifikatsioone (nt FDA?). Tegelik
kontsentratsioon on esitatud analtusisertifikaadis.
Amoksitsilliini/klavulaanhappe AST-kettaid saab véljastada kettajaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.

Kolblikkusaeg ja sailitustingimused
Amoksitsilliini/klavulaanhappe AST-ketaste avamata kassettide sailivusaeg on 12 (CT0223B) ja 36 (CT0538B) kuud, kui neid hoitakse
soovitatud tingimustes. Avamata kassette tuleb hoida kuni kasutamiseni temperatuuril —20...8° C.

Parast avamist tuleb kassette hoida jaoturis, kaasasoleva mahuti sees, koos kiillastumata (oranzi) kuivatusainega, voi muus sobivas
Iabipaistmatus 6hukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta kettaid niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2...8° C ja
lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini, valtimaks kondensaadi teket. Parast kuivatusainet sisaldava pakendi avamist voib kettaid
kasutada 7 paeva jooksul tingimusel, et neid on hoitud selles kasutusjuhendis

kirjeldatud viisil.
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Analiiutilised toimivusnaitajad
Tabel 1. Alade suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on véetud amoksitsilliini/klavulaanhappe (30ug) AMC30
antimikroobse vastuvotlikkuse ketaste (CT0223B) 3 partiist.

CLSI metoodika
Nait (mm) Keskmine erinevus
. testvaartuste ja
ATCC® /Alumine {Ulemine |Arvutatud vordluskeskpunkti
.= |Organism humber Testsoodeppiirvaart piirvaart vordluskeskp \vaartuste vahel (mm)
t us us unkti vaartus +
o3 2 3 |SD(Variatsioonikoefi
° tsient) (%)
L
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 0,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B3 |33 [1+0,58 (CV=0)
~ |gureus
2 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 21 21 [1,67 £0(CV=0,35)
Q |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
Nait (mm)
- ATCC® Alumine [Ulemine |Arvutatud :(n?z]k)l:\-lg%ermevus
t [Organism Testsoodelpiirvaart |piirvaart vordluskeskp o . .
« number Lo (variatsioonikoefitsie
o us us unkti vaartus |1 2 3 o
2 nt) (%)
o
L
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 8 36 32 33 33 33 [1+0(CV=0)
_ |aureus
= Z:e’""ph"”s’”ﬂ”enz 49247 HTM 15 23 19 20 20 [0 [1+0(CV=0)
N
& |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 3 +0(CV=0)
Nait (mm)
= ATCC® Alumine [Ulemine |Arvutatud :(r:rsnk)r:lglesermevus
t |Organism Testsoodelpiirvaart |piirvaart vordluskeskp S . .
© number Lo (variatsioonikoefitsie
o us us unkti vaartus |1 2 3 o
2 nt) (%)
o
L
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
Slaphylococcls  bsg23  MHA 28 36 32 34 B3 B3 [1,34+0,58 (CV=0,43)
<
Q  |Haemophilus 0,34 £ 0,58
g influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (CV=1,73)
& |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 3 +0(CV=0)
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Tabel 2. Alade suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on voetud amoksitsilliini/klavulaanhappe (30 pg) AMC30
antimikroobse vastuvétlikkuse ketaste (CT0223B) 3 partiist.

EUCAST-i metoodika
Nait (mm) Keskmine
erinevus
A . testvaartuste ja
. ATCC® [Testsds [lumine Ulemine Arvutatud vordluskeskpunkt
Organism piirvaart |piirvaart vordluskeskpu L L.
= number (de h—— i vaartuste vahel
e us us nkti vaartus +
5 R B [mm
2 SD(Variatsiooniko
‘g’ efitsient) (%)
=
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV=0)
2
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 0,5 + 0 (CV=0)
™D
) Nait (mm) Keskmine
= .... [Alumine [Ulemine |Arvutatud erinevus (mm) +
§  lorganism ‘::r?lgg Zg“s“ piirvairt |piirvadrt vérdluskeskpu SD
o us us nkti vaartus 1 2 3 (variatsioonikoefit
S sient) (%)
=
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (CV=0)
%
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™D
= . Na&it (mm) Keskmine
£ . ATCC® Testsos [lumine Ulemine Arvutatud erinevus (mm) +
o [Organism humber  de piirvaart |piirvaart vordluskeskpu
% us us nkti vaartus |1 2 3 (variatsioonikoefit,
o sient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™

Tabel 3. Alade suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on voetud amoksitsilliini/klavulaanhappe (3 ug) AMC3
antimikroobse vastuvétlikkuse ketaste (CT0538B) 3 partiist.

EUCAST-i metoodika

Nait (mm) E‘?s"mi“e
rinevus
. - . testvaartuste ja
. ATCC®  [Testso [umine (Ulemine |Arvutatud vordluskeskpunkti
Organism piirvaart |piirvaart vordluskeskpu s
= number de R, \vaartuste vahel
£ us us nkti vaartus +SD
s 1 p @3 (mm)+SD
2 (Variatsioonikoefit
§ isient) (%)
=
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 21 P11 P1  [1+0(CV=0)
° influenzae
©
N
~ [Staphylococcus 29213 MHA |19 25 22 21 PR1  PR1  F1£0(CV=0)
N faureus
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= . Nait (mm) Keskmine

E ATCC® T .... |[Alumine [Ulemine |Arvutatud erinevus (mm) +

S lor . estso0 | .. 3art [oiirvadrt verdluskesk SD

o ganism number de plirvaa plirvaart voraiuskeskpu

° us us nkti vaartus (1 2 3 (variatsioonikoefit

L sient) (%)
Haemophilus 49766  HTM {7 23 20 17 W7 h7  [3:o0(Ccv=0)
influenzae

)

g  [Staphylococeus 29213 MHA |19 5 22 20 0 [P0 L2:0(Cv=0)

c‘V_a aureus

= Keskmine

E ATCC® T ... |Alumine [Ulemine |Arvutatud Nait (mm) erinevus (mm) +

S lor . estso0 | .. 3art [oiirvadrt vordiuskesk SD

o ganism number de plirvaa plirvaart voraiuskeskpu

° us us nkti vaartus 1 2 3 (variatsioonikoefit

L sient) (%)
Haemophilus 49766  HTM {7 23 20 19 he {9 |1:o0(Ccv=0)
influenzae

=

3 Staphylococeus 29213 MHA |19 25 22 20 0 R0 F2+0(CV=0)

© |aureus

[ap]

Kliinilised toimivusnaitajad
Uuringus* hinnati amoksitsilliini/klavulaanhappe AST-i kvaliteeti kahel korral (2014 ja 2017). Amoksitsilliini/klavulaanhappe AST-kettad andsid
keskmise ala suuruse vaartused 1 mm piires oodatavast sihtvaartusest.

Ohujuhtumid
Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle liikmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asuvad. Torke
korral arge seadet kasutage.

Viited
1.

© 2025

Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved
Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.

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

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

Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

Thermo Fisher Scientific Inc. Kik digused kaitstud. ATCC® on ettevotte ATCC kaubamark. Kdik muud kaubamargid on ettevdtte

Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tltarettevitete omand. See teave ei ole Uleskutse kasutada neid tooteid viisil, mis voiks rikkuda teiste
intellektuaalomandidigusi.
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Disques Oxoid™ imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique
a 30 pg/3 ug (AMC30/AMC3)
CT0223B / CT0538B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique sont des disques en papier de 6 mm
qui contiennent des quantités spécifiques d’amoxicilline et d’acide clavulanique. Les disques affichent clairement sur les deux faces des
informations sur I'antimicrobien et la quantité présente (3 pug ou 30 ug).

Les disques sont fournis par cartouches de 50 disques chacune, et chaque paquet contient cing cartouches. Chaque cartouche est scellée
individuellement avec une pastille anti-humidité dans une plaquette thermoformée transparente recouverte d’une feuille d’aluminium. Les
disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique peuvent étre distribués a I'aide d'un
distributeur de disques Oxoid (vendu séparément). Chaque disque ne doit étre utilisé qu'une seule fois.

Utilisation prévue

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens sont utilisés dans la méthode de test de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les
tests de sensibilité in vitro. Utilisés dans le processus diagnostique pour aider les cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles
pour les patients chez lesquels on soupconne une infection microbienne, ces disques sont destinés a déterminer la sensibilité des micro-
organismes sur lesquels 'amoxicilline et I'acide clavulanique se sont avérés actifs & la fois cliniquement et in vitro. A utiliser avec une culture
pure sur gélose.

Ce produit n’est pas automatisé, est réservé a un usage professionnel et ne constitue pas non plus un test compagnon de diagnostic.

Le test fournit des informations qui permettent de classer les micro-organismes dans les catégories résistants, intermédiaires ou sensibles a
I'agent antimicrobien.

D’autres exigences pour le prélévement, la manipulation et le stockage des échantillons peuvent étre trouvées dans les procédures et
directives locales. Il n’y a pas de population de test spécifiée pour ces disques.
Les concentrations critiques cliniques publiées dans la version actuelle des tableaux de concentrations critiques de la FDA®, du CLSI M100'&
ou de 'EUCAST? doivent étre utilisées pour interpréter le résultat concernant la taille de la zone.
Espéces dont les concentrations critiques ont été publiées selon la littérature actuelle de la FDA :
A Gram négatif

e  Enterobacteriaceae

. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae

A Gram positif
. S.0.

[Espéces dont les concentrations critiques ont été publiées selon la littérature actuelle du CLSI :
A Gram négatif

. Enterobacteriaceae

e Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae

A Gram positif
. S.0.

Espéces dont les concentrations critiques ont été publiées selon la littérature actuelle de 'TEUCAST :
A Gram négatif
e  Enterobacteriaceae
Enterobacteriaceae (infections urinaires non compliquées uniquement)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
A Gram positif
. S.0.
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Chaque disque est a usage unique. Le paquet contient suffisamment de dispositifs de test pour réaliser plusieurs tests a usage unique.

Principe de la méthode

Les disques AST imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique peuvent étre utilisés dans la méthode de test de diffusion sur gélose semi-
quantitative pour les tests de sensibilité in vitro. Pour obtenir des instructions complétes relatives a la génération et a l'interprétation des
résultats conformément a la méthodologie du CLSI™°/de 'TEUCAST?®, se reporter aux normes en vigueur appropriées. Les tableaux montrant
les composés/concentrations du CLSI™¢/de 'TEUCAST? se trouvent dans la documentation mentionnée ci-dessous. Des cultures pures d'isolats
cliniqgues sont ensemenceées sur le milieu de test et le disque AST est placé sur 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 diameétre de zone reconnues pour le(s) agent(s) antimicrobien(s)/organisme(s) spécifique(s) testé(s).

Tracabilité métrologique des valeurs du calibrateur et du matériel témoin

La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux calibrateurs et aux matériaux témoins destinés a établir ou a vérifier la justesse d’'une
méthode pour les disques AST imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique 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 des disques antimicrobiens, telles qu’elles sont décrites par le CLSI™™ et/ou TEUCAST?.

Matériel fourni

Les disques AST imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique 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 imprégnés
d’amoxicilline/acide clavulanique sont fournis par cartouches de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches. Chaque cartouche est
emballée avec une pastille anti-humidité dans une plaquette thermoformée scellée par une feuille d’aluminium.

Consulter 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, se référer au tableau 2.

Tableau 1. Matériel fourni avec le Tableau 2. Description des réactifs des disques AST
dispositif CT0223B/CT0538B imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique
Description du Description du matériel Réactif Descrlptlgn d_e la fonction
composant Poudre cristalline blanche ou presque
blanche (broyée). Agent antimicrobien.
Cartouche avec Composants d’assemblage et Elle est efficace contre les bactéries
ressort, cartouche en plastique sensibles pendant la phase de
capuchon et contenant 50 disques AST. Amoxicilline multiplication active. Elle agit en inhibant
piston (x5) la biosynthése de la paroi cellulaire qui
Pastille anti- Petits comprimés en forme de conduit a la mort de la bactérie. Cela
humidité (x5) losange beige clair a brun. implique l'inhibition
Une pastille fournie avec chaque de la synthése des protéines
cartouche. bactériennes en se liant aux

ribosomes 308S.

Poudre blanche a brun pale. L’acide

clavulanique est une B-lactamine, un
médicament qui fonctionne comme le

Feuille d’aluminium scellant
chaque cartouche avec sa
pastille anti-humidité.

Feuille
d’aluminium

Disques individuels en papier mécanisme d'inhibition de la B-
Disques de test | absorbant. 6 mm. 50 dans Clavulanate de lactamase. Bien qu'il ne soit pas efficace
de sensibilité chaque cartouche. potassium en soi en tant qu'antibiotique, lorsqu'’il est
(x250) 5 cartouches par paquet. associé a des antibiotiques du groupe

des pénicillines, il peut permettre de
neutraliser la résistance aux antibiotiques
des bactéries qui sécrétent la B-
lactamase, laquelle

rend inactives la plupart des pénicillines.

La concentration d’antibiotique sur le disque AST est analysée pour chaque lot et est contrélée a I'aide de spécifications internes et externes
(p. ex., FDA?®). La concentration réelle est présentée en détail sur le Certificat d’analyse.

Les disques AST imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique peuvent étre distribués a I'aide d’un distributeur de disques, qui n’est pas fourni
avec le dispositif.

Durée de conservation et conditions de stockage

Les cartouches non ouvertes de disques AST imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique ont une durée de conservation de 12 (CT0223B) et
de 36 (CT0538B) mois si elles sont conservées dans les conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre stockées entre -
20°Cet8°C.

Une fois les cartouches ouvertes, elles doivent étre stockées dans le distributeur et le récipient fourni avec une pastille anti-humidité non
saturée (orange) ou dans un autre récipient hermétique a I'air et opaque contenant une pastille anti-humidité afin de protéger les disques
contre 'humidité. Les distributeurs doivent étre stockés dans le récipient entre 2 °C et 8 °C, et doivent étre ramenés a température ambiante
avant ouverture pour éviter la formation de condensation. Une fois I'emballage contenant la pastille anti-humidité ouvert, les disques doivent
étre utilisés sous 7 jours et uniquement s’ils sont conservés dans les conditions précisées dans ce mode d’emploi.

Caractéristiques des performances analytiques
Tableau 1. Données brutes sur la taille des zones, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites de 3 lots de disques de test de
sensibilité aux antimicrobiens imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique (30 ug) AMC30 (CT0223B).
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Méthodologie du CLSI

Différence
Lecture (mm) moyenne entre les
Valeur \valeurs
2 loreani Numéro  Milieude ™€ liinite  |médiane de expérimentales et
rganisme inférieur . s les valeurs
o IATCC® test le supérieurefréférence médianes de
5 .
o calculée 1 2 3 référence
et (mm) + ET(Coefficie
S nt de variation) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 }0,5+x0(CV=0)
Slaphylococcls  bsg23  MHA 28 36 32 33 B3 B3 [1+058(CV=0)
N -
3 m‘;g’nﬂglus 49247 HTM 15 23 19 20 1 1 [1,67+0(CV=035)
¢l
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 1+0(CV=0)
Lecture (mm)
'§ - \Valeur e
3 . Numéro Milieu de !.m’nt_e Limite médiane de Différence
= |Organisme inférieur o o moyenne (mm) + ET|
o IATCC® test le supérieureréférence o 3 (CV) (%)
g calculée ¢
°
=
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 |1,5x0(CV=0)
Staphylococcus 25923 MHA 8 36 32 33 B33 B33 [+0(CV=0)
_ |aureus
T [faemophiusinfluenz bgoez  HTM 15 23 19 0 R0 R0 [:o(Cv=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3+x0(CV=0)
Lecture (mm)
5 - Valeur Lo
3 . Numéro Milieu de !.m’nt_e Limite médiane de Différence
= |Organisme inférieur P ez moyenne (mm) + ET|
o IATCC® test supérieureréférence 2 3 (CV) (%)
) calculée ¢
°
=
scherichia coli , 1,5+ =
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+0(CV=0
Staphylococcts  bsgz3  MHA 8 36 32 34 33 33 (163{? 2P f38)
< ,
Q  |Haemophilus -0,34 + 0,58
@ | 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 ¢ )
S |influenzae (CV =1,73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13x0(CV=0)

o
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Tableau 2. Données brutes sur la taille des zones, conformément a la méthodologie de 'EUCAST, extraites de 3 lots de disques de
test de sensibilité aux antimicrobiens imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique (30 ug) AMC30 (CT0223B).

Méthodologie de FTEUCAST
Différence
Lecture (mm) moyenne entre
les valeurs
- - \Valeur lexpérimentales et
- . . Limite |Limite <1
S |Organisme Numéro  Milieu dey roic supérieur médiane de les valeurs
3 IATCC® test o référence médianes de
= calculée référence
Qo 1 2 3
o (mm) + ET
it (Coefficient de
S \variation) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+0(CV=0)
3
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5+ 0 (CV=0)
™
5 Lecture (mm) L
k<] .o .o \Valeur Différence
o . - Limite |Limite <o
5 Organisme Numéro [Milieu deinférieur supérieurn!e,d'ane de moyenne
o IATCC® test e référence 1 > 3 (mm) + ET (CV)
s calculée (%)
3
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+0(CV=0)
%
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™D
- - \Valeur Lecture (mm) Différence
Numé Milieu d Limite |Limite o
£ |Organisme umero flieu delinférieur supérieur n]efilane de moyenne
Q5 IATCC® fest référence (mm) + ET (CV)
T35 e . 1 2 3 o
5 9 calculée (%)
Jd9c
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+0(CV=0)
§
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™

Tableau 3. Données brutes sur la taille des zones, conformément a la méthodologie de 'EUCAST, extraites de 3 lots de disques de
test de sensibilité aux antimicrobiens imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique (3 ug) AMC3 (CT0538B).

Méthodologie de FTEUCAST
Différence
Lecture (mm) moyenne entre
les valeurs
Limite \Valeur expérimentales
5 Organisme Numéro Milieu deinférieur Limite médiane de et les valeurs
3 9 ATCC® test e supérieureréférence médianes de
s calculée référence
o 1 2 3
o (mm) + ET
2 (Coefficient de
S \variation) (%)
Haemophilus 49766  HTM  ©7 23 0 21 1 1 fzo(Cv=0)
° influenzae
(o]
AN
~ [Staphylococeus 29213 MHA 19 25 02 b1 1 1 l:ocv=0)
N |aureus
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Limite Valeur Lecture (mm) Différence
o = Organisme Numéro Milieu deinférieur Limite médiane de moyenne
< 3 9 IATCC® test o supérieure[référence 1 o 3 (mm) + ET (CV)
2 9 calculée (%)
- O
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 17 17 P17 [3:x0(CV=0)
influenzae
3
g [Sraphylococous 20213 MHA 19 25 02 20 ko o |2xo(cv=0)
™
Limite \Valeur Lecture (mm) Différence
o = Oraanisme Numéro Milieu deinférieur Limite médiane de moyenne
s 3 9 IATCC® test o isupérieureréférence 1 ” 3 (mm) + ET (CV)
e 2 calculée (%)
- O
Haemophilus 49766  HTM 7 23 0 19 he h9  |l1zo@v=0)
influenzae
=)
3 [Staphylococeus 29213 MHA |19 o5 2 0 R0 R0 |2:0(cv=0)
© laureus
[a2)

Caractéristiques des performances cliniques

Une étude” a évalué la qualité des disques AST imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique a deux reprises (2014 et 2017). Les disques AST
imprégnés d’amoxicilline/acide clavulanique ont produit en moyenne des zones dont la taille se situait 8 moins de 1 mm de la valeur cible
attendue.

Incidents graves .
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le/la patient(e) résident. En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

Références

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved

Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and
2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque de commerce d’ATCC. Toutes les autres marques

déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations n’ont pas vocation a encourager I'utilisation de
ces produits d’'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d’autrui.
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Oxoid™ diskovi za amoksicilin / klavulansku kiselinu
30 ug/3 ug (AMC30/AMC3)
CT0223B / CT0538B

Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti (engl. Antimicrobial Susceptibility Test, AST) na amoksicilin / klavulansku kiselinu papirnati su
diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine amoksicilina i klavulanske kiseline. Diskovi su jasno ozna€eni na objema stranama. Na
objema stranama diskova navedene su pojedinosti o antimikrobnom lijeku i prisutnoj koli€ini (3 ug ili 30 pg).

Diskovi se isporu¢uju u uloScima s po 50 diskova, a u svakom pakiranju nalazi se 5 ulozaka. Svaki je ulozak pojedinacno zapakiran zajedno s
tabletom sredstva za suSenje u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti (AST) na
amoksicilin / klavulansku kiselinu mogu se dozirati s pomoc¢u dozatora za Oxoid diskove (prodaje se zasebno). Svaki se pojedinacni disk smije
upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti upotrebljavaju se u polukvantitativnoj ispitnoj metodi difuzije u agaru za in vitro ispitivanje
osjetljivosti. Upotrebljavaju se u dijagnostickom radnom postupku kao pomoc¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih mogucnosti lijeCenja za
pacijente kod kojih postoji sumnja na mikrobnu infekciju. Ti su diskovi namijenjeni odredivanju osjetljivosti za mikroorganizme kod kojih su se
amoksicilin i klavulanska kiselina pokazali kao aktivni i klinicki i in vitro. Za uporabu s €istom kulturom uzgojenom na agaru.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu uporabu i nije nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Testom se dobivaju podaci za kategorizaciju 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. Ne postoji odredena
populacija za testiranje ovim diskovima.
Za tumacenje rezultata veli¢ine zone moraju se upotrebljavati objavljene klinike grani¢ne vrijednosti u aktualnoj verziji tablica americke Uprave
za hranu i lijekove (engl. Food and Drug Administration, FDA)® odnosno tablicama s grani¢nim vrijednostima Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde (engl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) M100'® ili Europskog povjerenstva za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti
(engl. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST)2.
Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom ameri€ke Uprave za hranu i lijekove:
Gram-negativne

e  Enterobacteriaceae

. Haemophilus influenzae i parainfluenzae

Gram-pozitivne
e N/P

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom instituta CLSI:
Gram-negativne

. enterobakterije

e Haemophilus influenzae i parainfluenzae

Gram-pozitivne
e N/P

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom povjerenstva EUCAST:
Gram-negativne
. enterobakterije
enterobakterije (samo nekomplicirane infekcije urinarnog trakta)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomalle
Gram-pozitivne
e N/P
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Svaki je disk namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Pakiranje sadrzava dovoljno proizvoda za viSe jednokratnih testova.

Nacelo metode

Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku kiselinu mogu se upotrebljavati u polukvantitativnoj metodi testiranja
difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za cjelovite upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu s metodologijom instituta CLSI "¢/
povjerenstva EUCAST?® proucite relevantne aktualne standarde. Tablice u kojima se navode spoj/koncentracije prema metodama instituta
CLSI™° / povjerenstva EUCAST? mogu se pronadi u pripadajuéoj dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klini¢kih izolata
inokuliraju se na ispitni medij, a disk za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti (AST) postavlja se na njegovu povrsinu. Antibiotik u disku rastapa
se kroz agar, ¢ime se stvara gradijent. Nakon inkubacije mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s poznatim rasponima promjera
zone inhibicije za odredeno ispitivano antimikrobno sredstvo (sredstva) odnosno organizam (organizme).

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za utvrdivanje ili potvrdu to€nosti metode za
diskove za ispitivanje antikmikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku kiselinu temelji se na medunarodno priznatim postupcima i
standardima.

Za preporucene koncentracije granice zone u skladu su s aktualnim standardima ucinkovitosti za diskove za ispitivanje antimikrobne
osjetljivosti kako detaljno navode institut CLSI™ i/ili povjerenstvo EUCAST?.

Isporuceni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti (AST) na amoksicilin / klavulansku kiselinu sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm
impregniranih odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Na objema stranama diskova navedeni su sredstvo i koli¢ina. Diskovi za
ispitivanje antimikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku kiselinu isporucuju se u uloScima s po 50 diskova. U svakom se pakiranju
nalazi 5 ulozaka. UloSci su pojedina¢no zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom sa sredstvom za suSenje.

U tablici 1. u nastavku navodi se opis sastavnih dijelova koji se povezuju s proizvodom. U tablici 2. u nastavku navodi se opis aktivnih
reagensa koji utje€u na rezultat proizvoda.

Tablica 1. Materijali isporuéeni uz Tablica 2. Opis reagensa za diskove za ispitivanje

CT0223B/CT0538B antimikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku
- . - " kiselinu

(o) t h O t: |

di?éls(:;s avni pis materijala Reagens Opis funkcije

Bijeli ili gotovo bijeli kristalni prah

Ulozak s Sasvtavni dijel_ovi i plasticni (mljeveni). Antimikrobno sredstvo.
oprugom, ulozak s 50 diskova za Uginkovito je protiv osjetljivih bakterija
€epom i klipom ispitivanje antimikrobne tijekom faze aktivnog razmnozavanja.
(x5) osjetljivosti. Amoksicilin Djeluje inhibicijom biosinteze stani¢ne
Tableta Male tablete u obliku pastile stijenke koja dovodi do smrti bakterija.
sredstva za svjetlobez do smede boje. Uklju€uje inhibiciju
susenje (x5) Sa svakim ulodkom isporuduje se sinteze bakterijskih bjelancevina
jedan komad. vezanjem na podjedinicu ribosoma

Folijom je pojedinacno zatvoren 30S.

Folija svaki ulozak sa sredstvom za Bijeli do blijedo smedi prah. Klavulanska
susenje. kisel_ina_je_,- B-laktamski lijek koji Qjeluje
Pojedinacni diskovi s upijaju¢im rlfgh:r:g;tg ﬁ%;:foktse;nr:]azg tseergf:{?g na
Diskovi za papirom. 6 mm. 50 u svakom Kalijev klavulanat | o e otk kombir{aciji s
ispitivanje ulosku. antibioticima iz skupine penicilina moze
osjetljivosti 5 ulozaka po pakiranju. prevladati otpornost na antibiotike u
(x250) bakterija koje luée B-laktamazu, koja

inaCe deaktivira vecinu penicilina.

Koncentracija antibiotika u disku za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti analizira se za svaku seriju i kontrolira s pomocu unutarnjih i vanjskih
specifikacija (npr. onih koje navodi ameri¢ka Uprava za hranu i lijekove®). Stvarna koncentracija detaljno je navedena u potvrdi o analizi.
Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti (AST) na amoksicilin / klavulansku kiselinu mogu se dozirati s pomoc¢u dozatora za diskove, koji
nije prilozen uz uredaj.

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku kiselinu imaju rok trajanja od 12 (CT0223B) i 36
(CT0538B) mjeseci ako se Cuvaju u preporu¢enim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se ¢uvati na —20 °C do 8 °C do upotrebe.

UloSci se nakon otvaranja moraju ¢uvati unutar dozatora u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (naran¢astim) sredstvom za susenje ili u
nekom drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku sa sredstvom za susenje kako bi se diskovi zastitili od vlage.
Dozatori se moraju ¢uvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se ostaviti da dostignu sobnu temperaturu prije otvaranja kako
bi se sprijecilo stvaranje kondenzacije. Nakon $to se izvade iz pakiranja koje sadrzava sredstvo za susenje, diskovi se moraju upotrijebiti u
roku od sedam dana, i to samo ako su ¢uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.
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Znacajke analiticke ucinkovitosti

Tablica 1. Neobradeni podaci o velicGinama zona, u skladu s metodologijom instituta CLSI, uzeti iz triju serija diskova za ispitivanje

antimikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku kiselinu (30 ug) AMC30 (CT0223B).

Metodologija instituta CLSI
Prosjecna razlika
Ogitanje (mm) izmedu )
3 \zracunata eksperimentalnih
o - . . vrijednosti i
2 lorganizam IATCC® Ispitni Donja |(Gornja [referentna referentnih
'S g broj medij granica |granica |vrijednost za .. .
L . « \vrijednosti za
% srednju tocku q 2 3 srednju to€ku (mm)
= + SD(koeficijent
& varijacije) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 0,5+x0(CV=0)
Staphylococcus —— bggos  lyupa s 36 32 33 B3 B3 [1+058(CV=0)
~ jaureus
3 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 |1 P21 [1,67+0(CV=0,35)
K |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 H1+0(CV=0)
K Ocitanje (mm)
S |zraCunata Prosjecna razlika
-g Organizam IATCC® Ispitni Donja |(Gornja [referentna (mm§ +SD (CoV)
s 9 broj medij granica |granica |vrijednost za o 3 (%)
o srednju toéku ¢
5
(77}
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+0(CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B3 B3 [+o(Ccv=0)
_ |aureus
T [faemophiusinfluenz bgoez  HTM 15 23 19 0 R0 R0 [:o(Cv=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 3+0(CV=0)
3 Ocitanje (mm)
S |zracunata Prosje¢na razlika
.g Organizam IATCC® Ispitni Donja |(Gornja [referentna (mm§ +SD (CoV)
s 9 broj medij granica |granica |vrijednostza | 2 3 (%)
S, srednju toéku ¢
5
(77}
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+x0(CV=0)
;Sflfggg lococcus  bsgp3  MHA 8 36 32 34 B3 B33 (1),2;)1 058 (CV =
2 [Haemophil 0,34% 0,58 (CV =
@ [rasmopnius 49247 HTM 15 23 19 18 o fo [Q34*058(CV=
S |influenzae 1,73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 3+0(CVv=0)
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Tablica 2. Neobradeni podaci o veli¢inama zona, u skladu s metodologijom povjerenstva EUCAST, uzeti iz triju serija diskova za

ispitivanje antimikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku kiselinu (30 pg) AMC30 (CT0223B).

Metodologija povjerenstva EUCAST
Prosje¢na razlika
R izmedu
Ocitanje (mm) eksperimentalnih
8 Izracunata ivrijednosti i
o . IATCC® [Ispitni |Donja |Gornja [referentna referentnih
> |Organizam . . . ; .. i, .
N broj medij granica |granica |vrijednost za ivrijednosti za
< srednju tocku srednju tocku
o 1 2 3
@ (mm) +
= ISD(koeficijent
® varijacije) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 —1+0(CV=0)
3
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 F0,5+0(CV=0)
™
. Ocitanje (mm)
|zracunata Prosjec¢na razlika
© o . .
B |organizam QT(_:C® Isplt_r]l Don]_a Gorn_]a ref_erentna (mm) + SD (CoV)
S roj medij granica |granica |vrijednost za o
SN : = 2 3 (%)
= srednju tocku
Q o
®n o
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 F3+0(CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CV=0)
™D
© |lzracunata Ocitanie (mm) Prosjec¢na razlika
© . IATCC® [Ispitni |Donja |Gornja [referentna )
© [Organizam . s N ; .. (mm) + SD (CoV)
SR broj medij |granica |granica |vrijednostza > 3 (%)
TS srednju toéku ¢
®n o
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 F3+0(CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 F1,5+0(CV=0)
™

Tablica 3. Neobradeni podaci o velicGinama zona, u skladu s metodologijom povjerenstva EUCAST, uzeti iz triju serija diskova za
ispitivanje antimikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku kiselinu (3 pg) AMC3 (CT0538B).

Metodologija povjerenstva EUCAST

Prosjecna razlika
P izmedu
Ocitanje (mm) eksperimentalnih
3 Izracunata vrijednosti i
o . IATCC® Ispitni |Donja  (Gornja |referentna referentnih
> [Organizam . . N k .. . N
N broj medij |granica (granica |vrijednost za ivrijednosti za
2 isrednju toéku srednju toéku
S 1 2 3
= (mm) +
T SD(koeficijent
& varijacije) (%)
Haemophilus 49766  HTM  ©7 23 20 21 1 1 fzo(CVv=0)
° influenzae
(o]
AN
~ [Staphylococeus 29213 MHA 19 25 22 21 1 p1 Lroev=0)
N |aureus

il
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© Izracunata O¢itanje (mm) Ly .
3 . IATCC® Ispitni |Donja  (Gornja [referentna Prosjecna razlika
< > [Organizam . . N k .. (mm) + SD (CoV)
SN broj medij |granica (granica |vrijednost za o 3 (%)
s 2 isrednju toéku °
®na
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 17 §7 h7 [3x0(CVv=0)
influenzae
3
g [Staphylococeus 29213 MHA |19 o5 22 20 o o |2:o(cv=0)
5 [pureus
K Izracunata Ocitanje (mm) Prosiecna razlika
9 lorganizam IATCC® Ispitni |Donja |Gornja [referentna (mm; +SD (CoV)
S E 9 broj medij granica (granica |vrijednost za o 3 (%)
¢ 2 srednju toéku °
(70
Haemophilus 49766  HTM 7 23 20 19 he  h9  |zo(cv=0)
influenzae
e
3 [Staphylococeus 29213 MHA 19 05 22 0 o Po |2:o(cv=0)
© laureus
[ap]

Znacajke klinicke uéinkovitosti

U ispitivanju* je u dva navrata procijenjena kvaliteta ispitivanja antimikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku kiselinu (2014. i 2017.
godine). Diskovi za ispitivanje antimikrobne osjetljivosti na amoksicilin / klavulansku kiselinu proizveli su srednje vrijednosti veli¢ine zone unutar
1 mm od ocekivane ciljne vrijednosti.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj se
korisnik i/ili pacijent nalaze. U slu€aju neispravnog rada nemojte upotrebljavati proizvod.

Literatura
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Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved
Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.

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

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

Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zig drustva ATCC. Svi ostali zigovi 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.

C € 2797 CFI

Kazalo simbola
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Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Datum isteka

Razdoblje nakon otvaranja — broj dana
koliko se proizvod moze koristiti nakon
otvaranja

SAD: oprez: prema saveznom zakonu,
prodaja ovog uredaja ogranic¢ena je na
lijecnika ili prema njegovom nalogu

@ 7N <9 E e

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Europska oznaka sukladnosti

UK Oznaka sukladnosti u Ujedinjenoj
cA Kraljevini
Uvoznik — za oznacavanje subjekta koji
uvozi medicinski proizvod u pojedinu
zemlju. Primjenjivo u Europskoj uniji
Made in the Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini
United Kingdom

Informacije o reviziji

Inacica Datum izdavanja i uvedene izmjene

3.0 2025-05-01 Ispravljena tipografska pogreska
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Oxoid™ Amoxicillin/klavulansav korongok, 30 pug/3 ug
AMC30/AMC3)
REF|CT0223B/CT0538B

Antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd Oxoid AST altaldnos hasznalati
utasitassal egyiitt kell elolvasni.

Az amoxicillin/klavulansav antimikrobialis érzékenységvizsgalati (AST) korongok 6 mm-es papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségi
amoxicillint és klavulansavat tartalmaznak. A korongok mindkét oldalan egyértelmiien fel vannak tlintetve az antimikrobialis szer (AMC) adatai
és mennyisége (3 ug vagy 30 ug).

A korongokat egyenként 50 korongot tartalmazé patronokban szallitjak, és minden csomagban 5 patron talalhaté. A patronok egyenként,
nedvszivo tablettaval ellatott, féliaval lezart buborékcsomagolasba vannak lezarva. Az amoxicillin/klavulansav antimikrobialis
érzékenységvizsgalati (AST) korongok Oxoid korongadagoléval (kulon megvasarolhat6) adagolhatdk. A korongok kizarolag egyszer
hasznélhatok.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongokat a szemikvantitativ agardiffizids vizsgalati médszer soran hasznaljak in vitro érzékenységi
vizsgdlatra. A diagnosztikai munkafolyamatban arra alkalmazzak ezeket, hogy a klinikusokat segitsék a lehetséges kezelési lehetéségek
meghatarozasaban a feltételezett mikrobialis fert6zésben szenvedd betegeknél. Ezek a korongok olyan mikroorganizmusokkal szembeni
érzékenység meghatarozasara szolgalnak, amelyek esetében az amoxicillin és a klavulansav klinikailag és in vitro is hatasosnak bizonyultak.
Tiszta, agaron tenyésztett kulturakhoz hasznalhato.

Az eszkdz nem automatizalt, kizarolag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

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

A mintak gyUjtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban talalhatok.
Ezekhez a korongokhoz nincs meghatarozott vizsgalati populacio.
A zonaméret eredmények értelmezéséhez az FDA®, a CLSI M100'2°, vagy az EUCAST? téréspont-tablazatok aktualis verzidjaban kozzétett
klinikai téréspontokat kell hasznalni.
A jelenlegi FDA szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezd fajok:
Gram-negativ

. Enterobacteriaceae

e Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae

Gram-pozitiv
e na.

A jelenlegi CLSI szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-negativ

e  Enterobacterales

. Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae

Gram-pozitiv
e na.

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett toréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-negativ
. Enterobacterales
Enterobacterales (csak szév6dménymentes hugydti fert6zés esetén)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Gram-pozitiv
e na.
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Minden korong kizarélag egyszer hasznalhat6. A csomag elegend6 teszteszkdzt tartalmaz tdbb egyszer hasznalatos teszthez.

A moédszer alapelve

Az amoxicillin/klavulansav AST korongok felhasznalhatok az in vitro érzékenység vizsgalatara szolgald félkvantitativ agardiffuzids vizsgalati
médszerrel. Az eredmények CLSI"™/EUCAST?® mddszertan szerinti el6éllitasaval és értelmezésével kapcsolatos teljes Utmutatasért olvassa
el a vonatkozo aktualis szabvanyokat. A CLSI'""/EUCAST? vegyiiletet/koncentraciokat bemutato tablazatok az alabb hivatkozott
dokumentumokban talalhaték. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati taptalajt, és az AST-korongot a felliletre helyezik.
A korongban lévd antibiotikum az agaron keresztul diffundal és gradienst képez. Az inkubalas utan meg kell mérni a korongok koéruli gatlasi
zbnakat, és 6ssze kell hasonlitani a vizsgalt specifikus antimikrobialis szer(ek)/organizmus(ok) kombinaciéjanak felismert zénaatméré-
tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

Az amoxicillin/klavulansav AST korongok médszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalé kalibralo és
kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kévethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és szabvanyokon alapul.

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

A csomagban talalhaté anyagok

atitatva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a hatéanyag és a mennyiség feltiintetése céljabdl. Az amoxicillin/klavulansav AST
korongok 50 korongos patronokban kerulnek szallitasra. Mindegyik csomagban 5 patron talalhatd. A patronok egyenként, nedvszivéval ellatott,
féliaval lezart buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

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

1. tablazat A CT0223B/CT0538B-vel szallitott 2. tablazat Az amoxicillin/klavulansav AST korong
anyagok reagenseinek leirasa

A komponens Az anyag leirasa Reagens Afu,nkclo leirasa I
leirasa Fehér vagy kozel fehér szini kristalyos

por (6rolt). Antimikrobialis szer. Az

Patron rugoéval, Osszeszerelési komponensek érzékeny baktériumok ellen az aktiv
kupakkal és és 50 AST korongot tartalmazé szaporodas szakaszaban hatékony. A
dugattyuval (x5) | manyag patron. Amoxicillin sejtfal bioszintézisének gatlasan
Nedvszivé Halvany bézstél barnaig terjedd keresztll hat, ami a baktériumok
tabletta (x5) szin(i, apré, rombusz formaju pusztulasahoz vezet. Ez a mechanizmus
tablettak. ngitban, |flogflarl]Jf;\ intéais dtlasat
; a bakterialis fehérjeszintézis gatlasat a
mg‘lﬁéill‘\’;”o”h°z 1 darab van 308 riboszémakhoz valé katédés

révén.
Mindegyik patront kilon-kilon, a

Folia - i ey Fehértél vilagos barnaig terjedd szinl
hozza tartozo__nedvs'zwo, . por. A klavulansav egy B-laktam
anyaggal egyutt lezard fdlia. hatéanyag, amely mechanizmusalapt 8-
Abszorbens papirbol készilt Kalium-Klavulanat | 'aktamaz-gatidkent mikodik. Bar
Erzékenységvizs | egyedi korongok. 6 mm. alium-klavulanat | 4 magaban nem hatékony antibiotikum,
galati korongok | Minden patronban 50 talalhato. a penicillincsoportba tartozo
(x250) Mindegyik csomagban 5 patron antibiotikumokkal kombinalva képes
talalhato. legy6zni a B-laktamazt szekretald
baktériumok antibiotikum-rezisztenciajat,
amely

egyeébként a legtdbb penicillint inaktivalja.

Az AST korongon Iévé antibiotikum-koncentraciot minden tételnél elemzik, és belsé és kiilsé elirasok (pl. FDA3) szerint ellenérzik. A tényleges
koncentraciot az elemzési tanusitvany részletezi.
Az amoxicillin/klavulansav AST korongokat az eszkdzh6z nem mellékelt korongadagolo segitségével lehet adagolni.

Szavatossagi ido6 és tarolasi feltételek
Az amoxicillin/klavulansav AST korongok bontatlan patronjainak 12 honap (CT0223B), illetve 36 hénap (CT0538B) a szavatossagi ideje, ha az
ajanlott korilmények kozott taroljak Sket. A fel nem bontott kazettakat felhasznalasig -20 °C és 8 °C kozotti hémeérsékleten kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat a telitetlen (narancssarga) nedvszivéval ellatott tartalyban talalhaté adagoléban, vagy mas alkalmas, atlatszatlan,
Iégmentesen zar6dé edényben kell tarolni, amely nedvszivo anyagot tartalmaz, megvédve a korongokat a nedvességtél. Az adagolokat a
tartalyban, 2—8 °C-on kell tarolni, és felbontas el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni a paralecsapddas elkerilésének érdekében. A
nedvszivé anyagot tartalmazé csomagolasbdl torténd kivételt kovetéen a korongokat 7 napon belil fel kell hasznalni, de erre kizarélag akkor
kerulhet sor, ha a korongokat a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint taroltak.
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Analitikai teljesitményjellemzék

1. tablazat A zonaméretek nyers adatai a CLSI médszertananak megfelel6en az amoxicillin/klavulansav (30 pg) AMC30 antimikrobialis

érzékenységvizsgalati korongok (CT0223B) 3 tételébol.

CLSI-moédszertan
Leolvasés (mm) IA kisérleti értékek
és a referencia
— . ATCC® [Teszt  [MS0 [Felsg  [Kiszamitott kozépértékek
@ [Mikroorganizmus . . . |hatarérté - ..., referencia kozotti atlagos
b lszam taptalaj K hatarérték K6ZEDArte N .
S o6zépérték kiilonbség (mm) +
S 1 2 3 |SD(variaciés
§ egyiitthato) (%)
=
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 0,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B33 B3 [1+0,58(CV=0)
~ |gureus
2 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 21 1 [1,67£0,35(CV=0)
Q |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 -1+0(CV=0)
Leolvasas (mm)
_ . ol IAtlagos kiilonbség
S | . ATCC®  [Teszt  [MS0 [Felsg  [Kiszamitott (mm) + SD
@ [Mikroorganizmus . . . |hatarérté . ..., [referencia e .
£ szam taptalaj hatarérték [ = ~. " " . (variacios
> kozépérték |1 2 3 . \ fo
e egyutthato) (%)
&
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 8 36 32 33 133 33 [1+0(CV=0)
_ |aureus
= Z:e’""ph"”s’”ﬂ”enz 49247 HTM 15 23 19 20 20 20 |10 (CV=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3 +0(CV=0)
Leolvasas (mm)
_ . ol lAtlagos kiilonbség
3 | . ATCC® [Teszt  [MS0 [Felsg  [Kiszamitott (mm) + SD
@ |Mikroorganizmus . . . |hatarérté - ..., referencia e Ly
k4 lszam taptalaj hatarérték | .. ~. ", ", (variacios
= k kézépérték |1 2 3 - N\ 7o
€ egyutthato) (%)
3
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus 1,34 £ 0,58
- laureus 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 (CV=0,43)
Q  |Haemophilus 0,34 + 0,58
g influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (Cv=1,73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3 +0(CV=0)
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2. tablazat A z6naméretek nyers adatai az EUCAST médszertananak megfelel6en az amoxicillin/klavulansav (30 ug) AMC30
antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok (CT0223B) 3 tételébol.

EUCAST-moédszertan
Leolvasas (mm) IA kisérleti értékek
és a referencia
IAls6 " Kiszamitott kozépértékek
5 Mikroorganizmus :\;I’é(::@ ;I;"est:‘tla. hatarérté E:!;?é rték referencia kozotti atlagos
2 ptala) kozépérték kiilonbség (mm) +
% 1 2 3 ISD(variacios
£ egyutthato) (%)
@
=
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV=0)
é
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5 + 0 (CV=0)
™D
_ Leolvasas (mm) Atlagos
q’ - - ' re
B | . ATCC® [Teszt [M9 IFelss Kiszamitott kiilnbség (mm) +
£ [Mikroorganizmus . . . |[hatarérté . . ... [referencia L
o szam taptalaj K hatarérték kozéperték 1 > 3 ISD (variacioés
£ P egyiitthaté) (%)
2
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
%
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5 + 0 (CV=0)
™D
< Leolvasas (mm) A
o . s e |Atlagos
8| . ATCC® [Teszt [MS° Felss Kiszamitott kiilnbség (mm) +
<  |Mikroorganizmus . . . |hatarérté|, ... .. [referencia e
Q szam taptalaj hatarérték | -~ ", " ISD (variaciés
£ k kozépérték (1 2 3 - "\ 1o
5 egyutthato) (%)
=
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5 + 0 (CV=0)
™

3. tablazat A zonaméretek nyers adatai az EUCAST modszertananak megfelel6en az amoxicillin/klavulansav (3 pg) AMC3
antimikrobialis érzékenységvizsgalati korongok (CT0538B) 3 tételébdl.

EUCAST-moédszertan

. IA kisérleti
Leolvasas (mm) srtékek és a
. s s referencia
. . ATCCO  [Teszt NSO [Fels  [(iszamitott kozépértékek
— [Mikroorganizmus . . . |[hatarérté . . .., [referencia MR
[} Iszam taptalaj K hatarérték K6ZEDAIE kozotti atlagos
2 ozépérték r— .
S kiilonbség (mm)
X 1 2 3 AP
‘v + SD(variacios
£ egyiitthato) (%)
2
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 21 R1  R1  [1£0(CV=0)
° influenzae
©
N
~ [Staphylococcus 29213 MHA |19 25 02 21 P11 P1 }10(CV=0)
q  [aureus

il
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3 . ;

= . s Leolvasas (mm) Atlagos

Q

2 | . ATCC®  [Teszt [MS®  [Felss  [Kiszamitott kiilonbség (mm)

‘@ [Mikroorganizmus . . . |hatarérté -« ., referencia A

£ szam taptalaj hatarérték| .. ~. ~. " . + SD (variacios

£ k kozépérték (1 2 3 . \ 10

kG egyutthato) (%)
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 17 17§17 [3:0(CV=0)
influenzae

3

S [Staphylococeus 20213 MHA 19 25 22 20 ko o |2xo(cv=0)

; aureus

3 5 A

b . s Leolvasas (mm) IAtlagos

']

2 | . ATCC®  [Teszt VSO  [Felss  [Kiszamitott kiilonbség (mm)

‘e |Mikroorganizmus . . . |hatarérté . . .., [referencia b

£ Iszam taptalaj hatarérték| .. . ", " + SD (variacios

£ k kozépérték |1 2 3 - “\ 1o

K egyiitthato) (%)
Haemophilus ho766  HTM (17 23 20 19 9 19 [1£0(CV=0)
influenzae

e

3 [Staphylococeus 29213 MHA |19 o5 22 0 R0 R0 |2:0(cv=0)

© l|aureus

[a2)

Klinikai teljesitményjellemzdk
Egy vizsgélat* két alkalommal (2014-ben és 2017-ben) értékelte az amoxicillin/klavulansav AST minségét. Az amoxicillin/Klavulansav AST
korongok a vart célértéktél 1 mm-en belili atlagos zénaméret-értékeket mutattak.

Sulyos varatlan események
Az eszkdzzel 6sszefliggésben bekdvetkezd minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalo és/vagy a
beteg tagallamaban miikodé illetékes szabalyozé hatésagnak. Ha az eszkdz hibasan mikaodik, ne hasznalja.

Referenciak

1.

Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved
Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.

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

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

Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific
Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Az informacioknak nem célja, hogy a termékek olyan célu felhasznalasara batoritson, mely esetleg
masok szellemi tulajdonjogainak megsértését jelentheti.
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Ne hasznalja fel Gjra

Tajékozddjon a haszndlati utasitasbol

Elegendét tartalmaz <n> vizsgdlathoz

Lejarati datum

Felbontds utani idészak — a termék
felbontasa utani felhasznalhatdsagi
napok szama

USA: Vigyazat! A szbvetségi torvény ezt
az eszkozt csak orvos dltal vagy annak
megbizasabdl torténd értékesitésre
korlatozza

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K6zosségben/Eurdpai Unidban

Egyedi eszk6zazonositd

CE-jelolés

UKCA-jelélés

@ KRE® 7 INedE e

Import6r — Az orvostechnikai eszkozt
az adott terliletre importalé jogi
személyt jelzi. Az Eurdpai Unidra
vonatkozik

Made in the

United Kingdom

Az Egyesult Kiralysagban készilt

Feliilvizsgalati i

nformaciok

Verzié Kiadas datuma és a bevezetett médositasok

3.0 2025-05-01 Tipografiai hiba javitva
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http://www.thermofisher.com

IT

Dischi Oxoid™ di amoxicillina/acido clavulanico 30 ug/3 ug
AMC30/AMC3)
REF|CT0223B/CT0538B

Dischi per test di sensibilita antimicrobica

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

I dischi per il test di sensibilita antimicrobica (Antimicrobial Susceptibility Test, [AST]) di Amoxicillina/Acido clavulanico sono dischi
di carta da 6 mm che contengono quantita specifiche di amoxicillina e acido clavulanico. | dischi sono etichettati chiaramente su
entrambi i lati e indicano i dettagli dell'antimicrobico (AMC) e la quantita presente (3 ug o 30 ug).

| dischi sono forniti in confezioni da 5 cartucce da 50 dischi cadauna. Ogni cartuccia € sigillata individualmente e contiene una
compressa essiccante in un blister trasparente ricoperto di pellicola. | dischi per il test di sensibilita agli antimicrobici (AST) di
Amoxicillina/Acido clavulanico possono essere dispensati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente).
Ogni singolo disco deve essere utilizzato una sola volta.

Uso previsto

| dischi per test di sensibilita antimicrobica vengono utilizzati per i test di sensibilita in vitro con il metodo semiquantitativo di
diffusione in agar. Utilizzati nel flusso di lavoro diagnostico come supporto ai medici per determinare le possibili opzioni
terapeutiche di pazienti con sospetta infezione batterica, questi dischi sono destinati a determinare la suscettibilita ai
microorganismi per i quali 'amoxicillina e I'acido clavulanico si sono dimostrati attivi sia clinicamente sia in vitro. Da utilizzare con
una coltura pura coltivata su agar.

Il dispositivo non & automatizzato, & solo per uso professionale e non € da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.
I test fornisce informazioni per classificare gli organismi come resistenti, intermedi o sensibili al’agente antimicrobico.

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

Per interpretare i risultati relativi alle dimensioni delle zone, & necessario utilizzare i breakpoint clinici pubblicati nella versione
corrente delle tabelle dei breakpoint FDA3, CLSI M100' o0 EUCAST?.

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura della FDA:
Gram-negativi

e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae

Gram-positivi
e N/D

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura CLSI:

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae

Gram-positivi
e N/D

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura EUCAST:

Gram-negativi
e Enterobatteri
Enterobatteri (solo infezioni delle vie urinarie [Urinary Tract Infection, UTI] non complicate)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Burkholderia pseudomallei
Gram-positivi
¢« N/D
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Ogni disco & esclusivamente monouso. La confezione contiene dispositivi di test sufficienti per piu test monouso.

Principio del metodo

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

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 I'esattezza
di un metodo per i dischi AST di amoxicillina/acido clavulanico si basa su procedure e standard riconosciuti a livello internazionale.

Per le concentrazioni raccomandate, i limiti di zona sono conformi agli attuali standard prestazionali per i test di sensibilita del
disco antimicrobico, come illustrato in dettaglio da CLSI' e/o EUCAST?.

Materiali forniti

I dischi AST di amoxicillina/acido clavulanico sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita
specifica di agente antimicrobico. | dischi hanno contrassegni su entrambi i lati che indicano I'agente e la quantita. | dischi AST
di amoxicillina/acido clavulanico 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 riportata di seguito per una descrizione dei componenti associati al dispositivo. Per una descrizione dei
reagenti attivi che influenzano il risultato del dispositivo, fare riferimento alla Tabella 2.

Tabella 1. Materiali forniti con CT0223B/CT0538B Tabella 2. Descrizione dei reagenti dei dischi AST di
amoxicillina/acido clavulanico
Descrizione del | Descrizione dei materiali Reagente Descrizione della funzione
componente Polvere cristallina bianca o biancastra
. ; (macinata). Agente antimicrobico. E

Cartuccia con Componenti del gruppo e efficace contro i batteri sensibili durante
molla, cartuccia di plastica contenente la fase di moltiplicazione attiva. Agisce
cappuccio e 50 dischi AST. Amoxicillina inibendo la biosintesi della parete
stantuffo (x5) cellulare con conseguente morte dei
Compressa Compresse da beige chiaro a batteri. Implica l'inibizione
essiccante (5) marrone, a forma di piccola della sintesi proteica batterica

losanga. legandosi alle subunita ribosomiali

Ne viene fornita 1 con ogni 30S.

cartuccia. Polvere da bianca a marrone chiaro.

Pellicola che sigilla singolarmente L'acido clavulanico & un farmaco B-

Pellicola ogni cartuccia con il suo IatFa_mico che funziona come inibitore
essiccante. Clavulanato di S.U'C'd? della p-lattamaSL Sebb.er)e.non
T - tassio sia eff|cace di per sé come antibiotico, se
Dischi singoli in carta po combinato con antibiotici del gruppo
Dischi per test di | assorbente. 6 mm. 50 per delle penicilline, consente di superare la
sensibilita (250) cartuccia. resistenza agli antibiotici dei batteri che
5 cartucce per confezione. secernono B-lattamasi, che

altrimenti inattiverebbe la maggior parte
delle penicilline.

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

| dischi AST di amoxicillina/acido clavulanico possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi non fornito con il dispositivo.

Durata e condizioni di conservazione

Le cartucce non aperte di dischi AST di amoxicillina/acido clavulanico hanno una durata di conservazione di 12 (CT0223B) e 36
(CT0538B) mesi, se conservate nelle condizioni raccomandate. Conservare le cartucce non ancora aperte a una temperatura
compresa tra -20 °C e 8 °C fino al momento dell’utilizzo.

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

Tabella 1. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, in conformita con la metodologia CLSI, rilevati su 3 lotti di dischi di
sensibilita antimicrobica AMC30 di amoxicillina/acido clavulanico (30 ug) (CT0223B).

Metodologia CLSI
g Lettura (mm) . . .
9] Differenza media tra i
'8 Valore del valori sperimentali e i
s Organismo Numero Terreni di Limite Limite |punto mediano valori del punto medio
E 9 ATCC® test inferiore |superiore| di riferimento di riferimento (mm) +
° calcolato 1 2 3 DS(Coefficiente di
£ varianza) (%)
-
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 -0,5+0 (CV=0)
E Staphylococcus aureus 25923 MHA 28 36 32 33 33 33 -1+0,58 (CV =0)
o
[se]
& |Haemophilus influenzae 49247 HTM 15 23 19 20 21 21 1,67+ 0 (CV =0,35)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 -1+20(CV=0)
8 Lettura (mm)
<]
-§ Valore del
- Organismo Numero Terreni di | Limite Limite |punto mediano Differenza media (mm)
E 9 ATCC® test inferiore |superiore| di riferimento 1 2 3 + DS (CoV) (%)
° calcolato
£
o
-
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+£0(Cv=0)
~ Staphylococcus aureus 25923 MHA 28 36 32 33 33 33 1+0(CV=0)
[Te)
N
S | Haemophilusinfluenzae 49247 HTM 15 23 19 20 20 20 1+0(CV=0)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+x0(CV=0)
£ Lettura (mm)
]
E Valore del
o Organismo Numero Terreni di | Limite Limite |punto mediano Differenza media (mm)
E 9 ATCC® test inferiore |superiore| di riferimento 1 2 3 + DS (CoV) (%)
° calcolato
°
-
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+0(Cv=0)
§ Staphylococcus aureus 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 |1,34+0,58 (CV =0,43)
N~
o
& |Haemophilus influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (0,34+0,58 (CV =1,73)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+x0(CV=0)
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Tabella 2. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, in conformita con la metodologia EUCAST, rilevati da 3 lotti di dischi

di sensibilita antimicrobica AMC30 di Amoxicillina/Acido clavulanico (30 ug) (CT0223B).

Metodologia EUCAST

% Lettura (mm) Differenza media tra
3 Valore del punto IVj:l|OI"I sperlmentall
=4 - . . . . e i valori del punto
o . Numero |Terrenidi| Limite Limite mediano di R,
i Organismo . N . e medio di riferimento
g ATCC® test inferiore |superiore| riferimento (mm) +
2 calcolato 4 2 3 | DS(Coefficiente di
S varianza) (%)
o Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1£0(CV=0)
O
g
gl Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5+0(CV=0)
Lettura (mm)
° § Valore del punto
'g S Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite mediano di Differenza media
"3 o 9 ATCC® test inferiore |superiore| riferimento (mm) + DS (CoV) (%)
a9 calcolato 1 2 3
N Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+0(CV=0)
o
é
© Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+0(CV=0)
Lettura (mm)
° 8 Valore del punto
-g E Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite mediano di Differenza media
Sg o 9 ATCC® test inferiore |superiore riferimento (mm) + DS (CoV) (%)
-4 Q calcolato 1 2 3
0 Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+0(CV=0)
3
é
gl Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+0(CV=0)

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, in conformita con la metodologia EUCAST, prelevati da 3 lotti di
dischi di sensibilita antimicrobica AMC3 di Amoxicillina/Acido clavulanico (3 pg) (CT0538B).

Metodologia EUCAST

o

g Lettura (mm) Differenza media tra
o . Numero (Terreni di| Limite Limite mediano di L

- Organismo . . . e medio di

[] ATCC® test inferiore |superiore riferimento -

° calcolato riferimento (mm) +
g 1 2 3 DS(Coefficiente di
o varianza) (%)

|

o Haemophilus influenzae 49766 HTM 17 23 20 21 21 21 1+0(CV=0)

&

N

Rl Staphylococcus aureus 29213 MHA 19 25 22 21 21 21 -1+0(CV=0)
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58 Valore del punto Lettura (mm) . .
° ‘g . Numero (Terrenidi| Limite Limite mediano di Differenza media
23 Organismo . N N o (mm) + DS (CoV)
£ 95 ATCC® test inferiore |superiore riferimento o
Ss& calcolato 1 2 3 (%)

s Haemophilus influenzae 49766 HTM 17 23 20 17 17 17 -3+0(CV=0)

)

@

® Staphylococcus aureus 29213 MHA 19 25 22 20 20 20 -2+0(CV=0)
52 Valore del punto Lettura (mm) i .
°3 Numero |Terrenidi| Limite Limite mediano di Differenza media
-] Organismo . N . e (mm) + DS (CoV)
£ 0 ATCC® test inferiore |superiore riferimento o

o 2 1 2 3 (%)
a9 calcolato

. Haemophilus influenzae 49766 HTM 17 23 20 19 19 19 -1+0(CV=0)

o

<

[(e}

® Staphylococcus aureus 29213 MHA 19 25 22 20 20 20 -2+0(CV=0)

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Uno studio* ha valutato la qualita del test di sensibilita antimicrobica (AST) di Amoxicillina/Acido clavulanico in due occasioni
(2014 e 2017). | dischi AST di amoxicillina/acido clavulanico hanno prodotto valori medi di dimensione della zona entro 1 mm
dal valore target previsto.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente € ubicato. In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

Blbllografla
Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria;
Approved Guideline — M45 — Latest Edition.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in
2014 and 2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 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.

c € 2797 CFI

Spiegazione dei simboli
Simbolo/Etichetta | Significato

u Fabbricante

Dispositivo medico diagnostico in
vetro

/ﬂ/ Limite di temperatura (temp. di

conservazione)

LOT Numero lotto
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Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per l'uso

<n> test

Contiene una quantita sufficiente per

Data di scadenza

utilizzato dopo l'apertura

Periodo dopo I'apertura: il numero di
giorni in cui il prodotto pud essere

STATI UNITI D'AMERICA:

o su richiesta di un medico

Attenzione: la legge federale limita la
vendita di questo dispositivo da parte

@ FEN\w<dE o E

danneggiata

Non utilizzare se la confezione &

| EC |ReP)

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

Marchio di conformita europeo

UK Marchio di conformita del Regno
cA Unito
Importatore - Indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
Paese. Applicabile all'Unione
Europea
Made in the Prodotto nel Regno Unito
United Kingdom

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di pubblicazione e modifiche apportate
3,0 2025-05-01 Errore tipografico corretto
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,Oxoid™* amoksicilino / klavulano rugsties diskeliai 30 pg/3
Mg (AMC30/AMC3)
REF|CT0223B / CT0538B

Antimikrobinio jautrumo tyrimo diskeliai

PASTABA. Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su ,,0xoid“ AST bendrosiomis naudojimo instrukcijomis,
pateikiamomis su produktu ir prieinamomis internete..

Amoksicilino / klavulano rigsties antimikrobinio jautrumo tyrimo (AST) diskeliai — tai 6 mm popieriniai diskeliai su tam tikru amoksicilino ir
klavulano ragsties kiekiu. Diskeliai yra aiSkiai pazymeéti i$ abiejy pusiy. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné medziaga
(AMC) naudojama ir koks yra jos kiekis (3 ug ar 30 pg).

Diskeliai tiekiami kasetémis po 50 vienety. Pakuotéje yra 5 vienetai kaseciy. Kiekviena kaseté yra sandariai supakuota su desikanto tablete
folija dengtoje skaidrioje lizdinéje ploksteléje. Amoksicilino / klavulano ragsties antimikrobinio jautrumo testo (AST) diskelius galima dozuoti
naudojant ,,Oxoid“ diskeliy dozatoriy (parduodamas atskirai). Kiekvieng atskirg diskelj galima naudoti tik vieng karta.

Numatytoji paskirtis

Antimikrobinio jautrumo tyrimo diskeliai naudojami jautrumui in vitro tirti pusiau kiekybinio agaro difuzijos tyrimo metodu. Sie diskeliai,
naudojami diagnostikos procese, kad gydytojai praktikai galéty jvertinti pacienty, kuriems jtariama mikrobiné infekcija, gydymo galimybes, yra
skirti jautrumui mikroorganizmams nustatyti, naudojant amoksiciling ir klavulano ragstj, kurie yra aktyvas tiek klini$kai, tiek in vitro. Skirti naudoti
su gryna, agare iSauginta kultdra.

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

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

Daugiau reikalavimy dél meginiy paémimo, tvarkymo ir laikymo galima rasti vietiniuose procediry aprasuose ir gairése. Naudojant Siuos
diskelius, tyrimo populiacija néra nurodyta.
Interpretuojant zonos dydzio rezultatg reikia naudoti galiojancios versijos FDA3, CLSI M100'® arba EUCAST? atskaitos tasky lentelése
paskelbtus klinikinius atskaitos taskus.
RG8ys su paskelbtais atskaitos taskais pagal dabartine FDA literatdra:
Gramneigiamos

e  Enterobacteriaceae

. Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae

Gramteigiamos
¢  Netaikoma

RaSys su paskelbtais atskaitos taskais pagal dabarting CLSI literatdra:
Gramneigiamos

. Enterobacterales

e  Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae

Gramteigiamos
. Netaikoma

RaSys su paskelbtais atskaitos taskais pagal dabarting EUCAST literatira:
Gramneigiamos
e  Enterobacterales
Enterobacterales (tik nekomplikuota STI)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Gramteigiamos
. Netaikoma
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Diskeliai yra vienkartiniai. Pakuotéje yra pakankamai tyrimo priemoniy keliems vienkartiniams tyrimams atlikti.

Metodo principas

Amoksicilino / klavulano rigsties AST diskeliai gali bati naudojami jautrumui in vitro tirti pusiau kiekybinio agaro difuzijos tyrimo metodu.
ISsamias instrukcijas, susijusias su rezultaty generavimu ir interpretavimu pagal CLSI'®/EUCAST?* metodologijg, rasite atitinkamuose
galiojanciuose standartuose. Lenteles, kuriose nurodomi CLSI"/EUCAST? junginiai / koncentracijos, galima rasti jy toliau pateiktoje
dokumentacijoje. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos j bandomajg terpe ir AST diskelis yra padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose
esantis antibiotikas prasismelkia pro agara ir sudaro gradientg. Po inkubacijos iSmatuojamos slopinimo zonos aplink diskelius ir palyginamos
su konkrecios tiriamosios antimikrobinés medziagos (-y) ar organizmo (-y) pripazintais sri¢iy skersmeny diapazonais.

Metrologinis kalibratoriaus atsekamumas ir kontrolinés medziagos vertés

Metrologinis ver€iy, priskirty kalibratoriams ir kontrolinéms medziagoms, skirtoms nustatyti arba patikrinti amoksicilino / klavulano rigsties AST
diskeliy metodo teisingumag, atsekamumas yra pagrjstas tarptautiniu mastu pripazintomis proceddromis ir standartais.

Rekomenduojamoms koncentracijoms zony ribos atitinka dabartinius antimikrobinio diskelio jautrumo testy veiksingumo standartus, kaip
nurodyta CLSI™® ir (arba) EUCAST2.

Tiekiamos medziagos

Amoksicilino / klavulano rigsties AST diskelius sudaro 6 mm skersmens popieriniai diskeliai, impregnuoti konkreciu kiekiu antimikrobinés
medziagos. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné medziaga yra naudojama ir koks yra jos kiekis. Amoksicilino / klavulano
ragsties AST diskeliai tiekiami kasetémis po 50 diskeliy. Kiekvienoje pakuotéje yra 5 kasetés. Kasetés atskirai supakuotos folija uzsandarintoje
lizdinéje ploksteléje su sausikliu.

Zr. toliau pateiktg 1 lentele, kur pateikti su priemone susijusiy komponenty aprasai. Aktyviy reagenty, turingiy jtakos priemonés rezultatui,
apraSymas pateiktas 2 lenteléje.

1 lentelé. Su CT0223B/CT0538B tiekiamos 2 lentelé. Amoksicilino / klavulano riigsties AST diskelio
medzZiagos reagenty aprasas
Komponenty Medziagos aprasas Reagentas Funkcijos aprasas
aprasas Balti arba beveik balti kristaliniai milteliai
. . - (malti). Antimikrobiné medziaga. Veikia
Kaseté su Rlnkl_nl_o komponentai ir pries jautrias bakterijas aktyvaus
spyruokle, plastikiné kaseteé su 50 vnt. dauginimosi stadijoje. Jis veikia
dangteliu ir AST diskeliy. Amoksicilinas slopindamas Igstelés sienelés
stiimokliu biosinteze, dél to bakterijos Zista. Tai
(5 vnt.) apima
Desikanto Nuo Sviesios smélio iki rudos bakterijy baltymy sintezés, prisijungiant
tableté (5 vnt.) spalvos, mazos pastilés formos prie 30S ribosomuy, slopinima.
tabletes. Nuo baltos iki $viesiai rudos spalvos
Po 1 kiekvienoje kasetéje. milteliai. Klavulano ragstis yra 3-

laktaminis vaistas, veikiantis kaip

Folija, atskirai uzsandarinanti . A .
mechanizmu pagrjstas B-laktamazés

Folija

kiekvieng kasete su desikantu. Kalio klavulanatas | . "~ . ) .
inhibitorius. Nors pats savaime néra
Atskiri sugeriamojo popieriaus veiksmingas kaip antibiotikas, kartu su
Jautrumo tyrimo | diskeliai. 6 mm. 50 vienety peniciliny grupés antibiotikais jis gali
diskeliai (250 kiekvienoje kasetéje. jveikti bakterijy, i$skirianciy B-laktamaze,
vnt.) Pakuotéje po 5 kasetes. kuri kitaip inaktyvuoja dauguma peniciliny,

atsparumg antibiotikams.

Antibiotiko koncentracija AST diskelyje analizuojama kiekvienai partijai ir kontroliuojama naudojant vidines ir iSorines specifikacijas (pvz.,
FDA?3). Faktinés koncentracijos informacija nurodyta analizés sertifikate.
Amoksicilino / klavulano rigsties AST diskelius galima dozuoti naudojant diskeliy dozatoriy (nepridedamas prie priemonés).

Tinkamumo naudoti laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty amoksicilino / klavulano ragsties AST diskeliy kaseciy tinkamumo naudoti laikas yra 12 (CT0223B) ir 36 (CT0538B) ménesiai, jei
jie laikomi rekomenduojamomis sglygomis. Neatidarytos kasetés turi biti laikomos nuo —20 °C iki 8 °C temperatiroje, kol prireiks.

Atidarius kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pateiktoje talpykloje su neprisotintu (oranziniu) desikantu arba kitoje tinkamoje nepermatomoje, oro
nepraleidziancioje talpykloje su desikantu, kad diskeliai baty apsaugoti nuo drégmés. Dozatoriai turi bati laikomi talpykloje 2-8 °C
temperatdroje ir pries atidarant batina leisti jiems susilti iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. Atidarius pakuote su
desikantu, diskelius batina sunaudoti per 7 dienas ir tik tuo atveju, jei jie buvo laikomi Siose naudojimo instrukcijose apradytomis sglygomis.
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Analitinés veiksmingumo charakteristikos
1 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys, pagal CLSI metodologija, paimti i§ 3 amoksicilino / klavulano riagsties (30 ug) AMC30
antimikrobinio jautrumo diskeliy (CT0223B) partijy.

CLSI metodologija
IVidutinis skirtumas
Rodmuo (mm) tarp .
S eksperimentiniy
5 . ATCC®  [Tiriamoji |Apatiné |Viruting/ PSkaiciuota verciy ir
o |Organizmas numeris  fterpé riba riba orientaciné lorientaciniy
o ividutiné verté \vidutiniy veréiy
3 2 B (mm)+
3 SN(variacijos
a koeficientas) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 |19 |19 0,50 (CV=0)
Staphylococcus —— bggos  lyupa s 36 32 33 B3 B3 [1+058(CV=0)
~ laureus :
3 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 |21 1 [1,67+0(CV=0,35)
K |influenzae
& |[Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 0 R0 [1:0(CV=0)
S Rodmuo (mm)
g
L orgumzmes TG0 [riamoi ipating VisutngPolecic Viduine skrtumas
£ numerlts — terpe roa 1938 Vidutiné verté 1 2 3 (%)
T
e
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 |18 |18 1,50 (CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B3 B3 [1+0(CV=0)
- iaureus
= [Haemophilusinfluenz L9547 ytm  hs 23 19 20 R0 R0 po(cv=0
v lae
N
& |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 |18 |18 [3+0(cv=0)
Lk Rodmuo (mm)
£
; Organizmas ATCC@ ;I'iria'm oji Agatiné YgélJtinéﬁE:r':?aI?ilrjigta Yr;dr:\l)tlrlgr:':gwr)las
_§ numeris erpe ripa ripa vidutiné verte 1 2 3 (%)
S
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 |18 |18 [1,5+0(CV=0)
Staphylococcus 1,34 + 0,58
. Zureus h-, 25923 MHA 8 36 32 34 B33 B33 (g\ézo; 403; :
> aemopniius U, * 0,
2 |infuenzae 49247 HTM 15 23 19 18 9 19 |l
S |[Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 |18 |18 |30 (CV=0)
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2 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys, pagal EUCAST metodologija, paimti iS 3 amoksicilino / klavulano ragsties (30 ug)
AMC30 antimikrobinio jautrumo diskeliy (CT0223B) partijy.

EUCAST metodologija
\Vidutinis
Rodmuo (mm) skirtumas tarp
© eksperimentiniy
£ ; ATCC®  [Tiriamoji/Apatiné |Virsuting/ PSkaiciuota erciyir
© |Organizmas . . . . orientaciné lorientaciniy
o numeris fterpé riba riba PP . e .
° \vidutiné verté \vidutiniy veréiy
X 1 2 3 (mm) +
3 ISN(variacijos
n&: koeficientas) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV=0)
2
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5 + 0 (CV=0)
™D
Rodmuo (mm)
- . .. by . |ApskaiCiuota Vidutinis
§ Organizmas ﬁ:rglg:?s ;I::'aémoj' f;g:tme xg:mmeorientaciné skirtumas (mm) +
3 S P vidutiné verté {1 2 3 SN (CoV) (%)
°%
oo
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
™D
Rodmuo (mm)
- . .o by [ApskaiCiuota Vidutinis
o
% « [Organizmas ﬁ:rglg:?s E:Bémo" f;g:tme xg:mmeorientaciné skirtumas (mm) +
3 P vidutiné verté [1 2 3 SN (CoV) (%)
a g
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
§
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
™

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys, pagal EUCAST metodologija, paimti iS 3 amoksicilino / klavulano ragsties (3 ug) AMC3
antimikrobinio jautrumo diskeliy (CT0538B) partijuy.

EUCAST metodologija
idutinis
Rodmuo (mm) skirtumas tarp
© eksperimentiniy
£ . ATCC®  [Tiriamoji|Apatiné Virsutine{ PSkaiciuota erciy ir
© (Organizmas . X . . orientaciné orientaciniy
o numeris  fterpé riba riba PR . e .
° \vidutiné verté \vidutiniy veréiy
k] 1 2 3 (mm) +
3 SN(variacijos
E koeficientas) (%)
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 21 R1 P11 [1x0(CV=0)
° influenzae
©
N
~ [Staphylococcus 29213 MHA |19 25 22 21 P11 P1 }10(CV=0)
N faureus
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. Rodmuo (mm) S

£ . ATCC®  [Tiriamoji|Apatiné Virsutine{\PSkaiciuota Vidutinis
5 & (Organizmas humeris  lterpé riba riba orientaciné iskirtumas (mm) +
BE P vidutiné verté 1 2 3 SN (CoV) (%)
a8

Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 17 7 17 [3:x0(Cv=0)

influenzae
S
g [Staphylococeus 29213 MHA |19 o5 22 20 R0 R0 |2+0(Cv=0)
; aureus

. Rodmuo (mm) SR

[e]
2 . ATCC®  [Tiriamoji/Apatiné Virsutine/ PSkaiciuota Vidutinis
s ® (Organizmas humeris  lterpé riba riba orientaciné iskirtumas (mm) +
SE P vidutiné verte [1 2 3 SN (CoV) (%)
a3

Haemophilus 49766  HTM 7 23 20 19 he  h9  |[1zo(cv=0)

influenzae
S
3 [Staphylococeus 29213 MHA 19 05 22 20 R0 R0 |2+0(Cv=0)
© laureus
™

Klinikinés veiksmingumo charakteristikos
Tyrime* amoksicilino / klavulano rigsties AST kokybé buvo jvertinta du kartus (2014 ir 2017 m.). Amoksicilino / klavulano ragsties AST diskeliai
sukaré vidutines zonos dydzio vertes 1 mm atstumu nuo numatomos tikslinés vertés.

Pavojingi incidentai
Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, batina pranesti gamintojui ir kompetentingai Salies narés, kurioje registruotas naudotojas ir
(arba) pacientas, institucijai. Jei priemoné sugedo, jos nenaudokite.

Informacijos Saltiniai

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved

Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and
2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher
Scientific Inc.“ ir jos filialy nuosavybé. Si informacija néra skirta paskatinti naudoti Siuos produktus kokiu nors badu, kuris galéty pazeisti kity
asmeny intelektinés nuosavybeés teise.

c €2797 CA

Simboliy paaiskinimas
Simbolis / etiketé | Reiksmé

Gamintojas

In Vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Temperatdaros riba (laikymo temp.)

~ 5 E

-
(@)
']

Partijos numeris

Katalogo numeris
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Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Galiojimo pabaigos data

Vartojimo laikas po atidarymo —
kiek dieny produktg galima vartoti
po atidarymo

JAV. Démesio! Federaliniai jstatymai
leidzia Sig priemone jsigyti tik
gydytojams arba su gydytojo leidimu

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sgjungoje

Unikalus priemonés identifikatorius

Europos atitikties zenklas

JK atitikties Zenklas

@ERE ] ® FINdE @

Importuotojas — nurodyti medicinos
prietaisg j vietine rinkg importuojant;j
subjekta. Taikoma Europos Sajungoje

Made in the
United Kingdom

Pagaminta Jungtinéje Karalystéje

Perziiiros informacija

Versija ISleidimo data ir atliktos pataisos

3.0 2025-05-01 IStaisyta spausdinimo klaida
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Oxoid™ amoksicilina/klavulanskabes diski 30 ug/3 ug
AMC30/AMC3)
REF|CT0223B/CT0538B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME: §is lieto$anas instrukcijas ir jalasa kopa ar Oxoid AST visparéjam lieto$anas instrukcijam, kas tiek piegadatas
kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaisté.

Amoksicilina/klavulanskabes antimikrobialas jutibas testa (AST) diski ir 6 mm papira diski, kas satur noteiktu daudzumu amoksicilina un
klavulanskabes. Diskiem abas puseés ir skaidri noradita informacija par antimikrobialo I1dzekli (AMC) un ta daudzumu (3 pg vai 30 ug).

Diski tiek piegadati kasetnés, un katra kasetné ir 50 diski, katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviSki hermétiski iesainota ar
foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikanta tableti. Amoksicilina/klavulanskabes antimikrobialas jutibas testa (AST) disku izsniegSanai
var izmantot oksortdu disku dozatoru (pieejams atseviski). Katru disku var izmantot tikai vienu reizi.

Paredzétais lietojums

Puskvantitativo agara diftizijas testa metodi izmanto in vitro jutibas testé$anai, un taja izmanto antimikrobialas jutibas testa diskus. Sos diskus
ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir parbaudita amoksicilina un
klavulanskabes iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas iespé&jas pacientiem,
kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audzétam kultdram.

lerice nav automatizéta, ta ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai, un td nav kompanjondiagnostikas ierice.

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

Papildu prasibas paraugu iegi$anai, apstradei un glaba$anai ir sniegtas viet&jas procediiras un vadiinijas. Siem diskiem nav noradita noteikta
testéSanas populacija.
Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jaizmanto publicétas kliniskas robezveértibas, kas noraditas FDA®, CLSI M100'% vai EUCAST?
robezvértibu tabulu paSreizé&ja versija.
Organismi, kam paslaik ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) literatdra ir publicétas robezvértibas:
Gramnegativi

. Enterobaktérijas

e Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae

Grampozitivi
. Neattiecas

Organismi, kam paslaik Klnisko un laboratorisko standartu institita (Clinical and Laboratory Standards Institute) literatira ir publicétas
robezvértibas:
Gramnegativi

. Enterobaktérijas

e Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae

Grampozitivi
. Neattiecas

Organismi, kam pasSlaik EUCAST literatra ir publicétas robezveértibas:
Gramnegativi
. Enterobaktérijas
Enterobacterales (tikai nekomplicéts UTI)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Grampozitivi
. Neattiecas
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Katrs disks ir paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. lepakojuma ir pietiekami daudz testéSanas ieri€u vairaku vienreizlietojamu testu
veikSanai.

Metodes darbibas princips

Amoksicilina/klavulanskabes AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara difuzijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas
instrukcijas par rezultatu ieg$anu un interpretésanu atbilstosi CLSI"™/EUCAST?® metodologijai skatit attiecigo standartu pasreizgja versija.
Tabulas ar CLSI"/EUCAST? savienojumiem/koncentracijam ir atrodamas attiecigajos turpmak minétajos dokumentos. Tiras klinisku izolatu
kultdras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska eso$a antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc
inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam
antimikrobialajam Iidzeklim/organismam.

Kalibrétaju un kontroles materialu vértibu metrologiska izsekojamiba

Kalibrétajiem un kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba ir paredzéta, lai noteiktu vai parbauditu metodes patiesumu
amoksicilina/klavulanskabes 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/vaiEUCAST2

Nodrosinatie materiali

Amoksicilina/klavulanskabes diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesdcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala Iidzekla. Diskiem abas
pusés ir noradita informacija par lldzekli un ta daudzumu. Amoksicilina/klavulanskabes AST diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem. Katra
iepakojuma ir 5 kasetnes. Kasetnes ir atseviski iepakotas folijas blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

Turpmak 1. tabula ir sniegts ar ierici saistito komponentu apraksts. Apraksts par aktivajiem reagentiem, kuri ietekmé ierices iegdto rezultatu, ir
shiegts 2. tabula.

1. tabula. Materiali, kas tiek nodrosinati kopa ar 2. tabula. Amoksicilina/klavulanskabes AST disku
CT0223B/CT0538B reagentu apraksts
Komponenta Materiala apraksts Reagents Funkcugs apra_tksts S— .
apraksts Balts vai gandriz balts kristalisks pulveris
: (malts). Antimikrobials I1dzeklis. Tas ir

Kasetne ar Komplekta komponenti un efektivs pret jutigam baktérijam aktivas
atsperi, vacinu plastmasas kasetne ar 50 AST pavairo$anas stadija. Tas darbojas
un virzuli diskiem. Amoksicilins kavéjot $nu sienas biosintézi, kas
(5 gab.) izraisa baktériju navi. Tas ietver
Desikanta No gaiSas smilSkrasas [1dz branai baktériju proteinu sintézes inhibiciju,
tablete (5 gab.) krasai, nelielas rombveida saistoties ar 30S ribosomam.

tabletes.

Pa vienai kopa ar katru kasetni. Ballts lidz gaisi brans pulveris.

Folija, kas sedz katras kasetnes Klavulanskabe ir B-laktama zales, kas

relie (kopa ar desikantu) atsevisko, aktamazos Inhbiore. Lal gan (2 pal
hermétisko iesainojumu. Kalija klavulanats . - rs. -al ga patl par
- - sevi nav efektiva ka antibiotika,
Atseviski, absorbenti papira kombinacija ar penicilinu grupas
Uznémibas diski. 6 mm. 50 diski katra antibiotikam ta var parvarat rezistenci
testésanas diski kasetne. pret antibiotikam baktérijas, kas izdala -
(250 gab.) 5 kasetnes iepakojuma. laktamazi, kas

citadi deaktivé lielako dalu penicilinu.

Antibiotikas koncentracija uz AST diska tiek analizéta katrai partijai, un ta tiek kontroléta, izmantojot iek§€jas un aréjas specifikacijas
(pieméram, ASV Partikas un zalu parvalde (FDA) ). Faktiska koncentracija ir noradita analizes sertifikata.
Amoksicilina/klavulanskabes AST diskus var iznemt, izmantojot disku iznemSanas ierici — disku dozatoru, kas nav ieklauts ierices
komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértu amoksicilina/klavulanskabes AST disku kasetnu glabasanas laiks ir 12 (CT0223B) un 36 (CT0538B) ménesi, ja tas tiek uzglabatas
ieteicamajos apstaklos. Neatvértas kasetnes jauzglaba -20 °C lidz 8 °C temperatura, 1dz tas ir nepiecieS8amas.

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba dozatora iericé komplekta ieklautaja tvertné (ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu) vai cita piemérota gaismu
necaurlaidigad hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices jaglaba tvertné 2—-8 °C temperatara,
un pirms atvér$anas tam jalauj sasniegt istabas temperatdru, lai neveidotos kondensats. P&c iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir
jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabasanas apstakli ir bijusi atbilstosi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem
apstakliem.
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Analitiskas veiktspéjas parametri

1. tabula. Zonu izméru neapstradatie dati saskana ar CLSI metodologiju, kas nemti no 3 amoksicilina/klavulanskabes (30 ug) AMC30

antimikrobialas jutibas testa disku (CT0223B) partijam.

CLSI metodologija
ideja atSkiriba
Radijums (mm) starp
© L ms eksperimentalajam
) IAprékinata arfibam un
& . IATCC® . . |ApakséjaAugséja jatsauces e
o [Organisms Testa vide s s . atsauces
S daudzums robeza [robeza |viduspunkta Viduspunkta
£ vertiba 1. 2 B.  |vértibam (mm)+
3 SD(Variacijas
a koeficients) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 0,5+ 0(CVv=0)
Staphylococcus —— bggos  lyupa s 36 32 33 B3 B3 [1+058(CV=0)
~ [ureus
g Haemophilus 49247 HTM 15 23 19 20 1 P21 1,67 £0(CV=0,35)
K |influenzae
& |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 [1+0(CV=0)
S, Radijums (mm)  \iqgja atskiriba
t IAprékinata (mm) +
Q Organisms IATCC® Testa vide IApakséja/Augséja [atsauces standartnovirze
§ 9 daudzums robeza [robeza |viduspunkta 1 o 3 (variacijas
3 \vertiba ' koeficients
o (VK)) (%)
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B3 B3 [1+0(CV=0)
— laureus
N~
% [|Haemophilusgripa 49247 HTM 15 23 19 20 20 20 |1+£0(CV=0)
N
& |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13+ 0(CV =0)
8, Radijums (mm)  \iqaja atskiriba
T IAprékinata (mm) +
g— Organisms IATCC® Testa vide IApakséja/Augséja [atsauces standartnovirze
£ 9 daudzums robeza [robeza |viduspunkta 1 o 3 (variacijas
3 vértiba ’ koeficients
2 (VK)) (%)
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CVv=0)
Staphylococcls  bsg23  MHA 8 36 32 34 B3 PB3 (15{?':3 3‘;)8
< ;
Q  |Haemophilus -0,34 + 0,58
g influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (CV=1,73)
& |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13+ 0(CV=0)

o
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2. tabula. Zonu izméru neapstradatie dati saskana ar EUCAST metodologiju, kas nemti no 3 amoksicilina/klavulanskabes (30 pg)
AMC30 antimikrobialas jutibas testa disku (CT0223B) partijam.

EUCAST metodologija
\Videja atSkiriba
Radijums (mm) starp
© IAprékinata eksgel:m_lentalaja
= - o ’ m vértibam un
t . IATCC® [Testa |[Apakséj |Augséja jatsauces
© [(Organisms . = N X h atsauces
o daudzums vide @ robeza robeza viduspunkta id Kt
5 vértiba viduspunkta
k" 1. 2. 3. ivértibam (mm) +
3 SD(Variacijas
nQ_ koeficients) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV =0)
2
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5 + 0 (CV=0)
™D
P \Vidéja atskirtba
Rad /| :
Aprékinata adijums (mm) (mm) +
3 Organisms IATCC® [Testa |[Apakséj |Augséja jatsauces standartnovirze
2w 9 daudzums vide @ robeza robeza viduspunkta 1 > 3 (variacijas
TE vértiba ) koeficients
c8 (VK)) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (CV =0)
%
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
™D
= 4 \Vidéja atsSkirtba
Aprékinata Radijums (mm) (mm) +
2 Organisms IATCC® [Testa [Apakséj |Augséja jatsauces standartnovirze
= S, 9 daudzums yvide @ robeza robeza |viduspunkta 1 o 3 (variacijas
5= el . . . L
ot vertiba koeficients
a s (VK)) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (CV =0)
§
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5 + 0 (CV=0)
™

Tabula Nr.3. Zonu izméru neapstradatie dati saskana ar EUCAST metodologiju, kas nemti no 3 amoksicilina/klavulanskabes (3 pg)
AMC3 antimikrobialas jutibas testa disku (CT0538B) partijam.

EUCAST metodologija
ideja atSkiriba
Radijums (mm) starp
© Aprékinata eksperimentalaja
£ . IATCC® Testa |Apaksej |Augséja atsauces m vértibam un
@ [Organisms . = N - h atsauces
o daudzums |vide @ robeza robeza |viduspunkta id Kt
5 Vértiba viduspunkta
£ 1. 2. 3. vértibam (mm) +
3 SD(Variacijas
E koeficients) (%)
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 21 P11 P1 [1£0(CV=0)
° influenzae
©
N
5 [aphylococcus 20213 |MHA  [19 25 22 21 P11 HM+0(CV=0)
N |aureus
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Radijums (mm) \Videja atSkiriba
IAprékinata ) (mm) +
2 Oraanisms IATCC®dau [Testa |Apakséj |[AugsSéja [atsauces standartnovirze
= S, 9 dzums vide @ robeza robeza |viduspunkta 1 n 3 (variacijas
B E vértiba : koeficients
g8 (VK)) (%)
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 17 17 17 [3:0(CV=0)
influenzae
S
S [Staphylococeus 29213 MHA |19 5 02 20 0 R0 [2+0(CV=0)
5 [pureus
- \Videja atSkiriba
IAprékinata Radijums (mm) (mm) +
2 Oraanisms IATCC®dau [Testa  [Apakséj |AugsSeja jatsauces istandartnovirze
3o 9 dzums vide a robeza robeza |viduspunkta 1 ” 3 (variacijas
T = . . . . .t
ot vertiba koeficients
a s (VK)) (%)
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 19 {19 19 Hzo(cv=0)
influenzae
E
3 Staphylococeus 29213 MHA |19 25 22 20 0 0  }2:0(CV=0)
© laureus
™

Kliniskas veiktspéjas raksturlielumi
Pétijuma * divas reizes (2014. un 2017. gada) tika novértéta amoksicilina/klavulanskabes AST kvalitate. Amoksicilina/klavulanskabes AST

diski rad

Nopietn

ja vidéjas zonas lieluma vértibas 1 mm robezas no paredzamas mérka vértibas.

i incidenti

Par visiem nopietnajiem incidentiem, kas notikusi saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei taja dalibvalstt, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients. Darbibas trauc&jumu gadijuma ierici lietot nedrikst.

Atsauces

1.

Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved
Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.

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

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

Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific, Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC prec€u zime. Visas paréjas preCu zimes ir uznémuma Thermo

Fisher S

cientific Inc. vai ta meitasuznémumu Tpasums. ST informacija nav sniegta tadél, lai veicinatu So izstradajumu lietoSanu, kas jebkadi

parkapj citu personu intelektuala 1pasuma tiesibas.
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Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

SkatTt lietoSanas instrukcijas

Satur pietiekamu daudzumu <n> testiem

Deriguma termins

IzlietoSanas termins péc atvérsanas:
dienu skaits, kad produkts izmantojams
péc iepakojuma atvérsanas

Saskana ar Federalo likumu So ierici drikst
pardot tikai arsti vai péc arsta
noradijuma.

@ F IN\wdD F

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

| Ec |Ree)

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /

Eiropas Savieniba

lerices unikalais identifikators

€

Eiropas atbilstibas zime

UK N . e
Apvienotas Karalistes atbilstibas zime
CA P
Importétajs — noradit juridisko personu,
@ kas importé mediciniskas ierices vietéja
tirgl. Attiecas uz Eiropas Savienibu
Made in the
United Kingdom Izgatavots Apvienotaja Karaliste

Informacija par parskatiSanu

Versija IzdoSanas datums un ieviestie labojumi

3,0 2025-05-01 Izlabota drukas klGda
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Oxoid™ Amoxycillin/Clavulanic Acid Discs 30 ug/3 ug
AMC30/AMC3)
REF|CT0223B / CT0538B

Testlapper for antimikrobiell foalsomhet

MERK: Denne bruksanvisningen bgr leses i sammenheng med Oxoid AST generiske bruksanvisning som fglger med
produktet og er tilgjengelig online.

Amoxyecillin/Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST-lapper) er 6 mm papirlapper som inneholder bestemte mengder
amoksicillin og klavulansyre. Lappene er merket pa begge sider med opplysninger om det antimikrobielle midlet (AMC) og mengden (3 pg eller
30 ug).

Lappene leveres i sylinderampuller med 50 lapper, og hver pakke inneholder 5 sylinderampuller. Sylinderampullene er individuelt innpakket i
en forseglet, foliedekket, giennomsiktig blisterpakning sammen med en tarketablett. Amoxycillin/Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility
Test Discs kan dispenseres ved hjelp av en Oxoid Disc Dispenser (selges separat). Hver lapp skal kun brukes én gang.

Tiltenkt bruk

Antimicrobial Susceptibility Test Discs brukes i den semikvantitative agardiffusjonstestmetoden til testing av in vitro-falsomhet. Lappene brukes
i en diagnostisk arbeidsflyt for & gjgre det enklere for klinikere a fastsette potensielle behandlingsalternativer for pasienter med mistenkt
mikrobiell infeksjon og fastsla felsomheten overfor mikroorganismer der amoksicillin og klavulansyre har vist seg & vaere aktivt bade klinisk og
in vitro. Skal brukes med en ren agardyrket kultur.

Enheten er ikke automatisert, er kun til profesjonell bruk og er ikke ment som behandlingsveiledende diagnostikk.

Testen gir informasjon som gjer det mulig & kategorisere organismer som enten resistente, delvis falsomme eller falsomme for det
antimikrobielle midlet.

Ytterligere krav til prgvetaking, handtering og oppbevaring av prgver finnes i lokale prosedyrer og retningslinjer. Det finnes ingen spesifisert
testpopulasjon for disse lappene.
Publiserte kliniske brytningspunkter i den gjeldende versjonen av FDAs,® CLSI M100"%° eller EUCASTSs? brytningspunkttabeller ma brukes for &
tolke sonestgrrelsesresultatet.
Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende FDA-litteratur:
Gramnegative

. Enterobacteriaceae

. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

Grampositive
. Ikke relevant

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende CLSI-litteratur:
Gramnegative

e  Enterobacterales

e Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

Grampositive
. Ikke relevant

Arter med publiserte brytningspunkter i henhold til gjeldende EUCAST-litteratur:
Gramnegative
e  Enterobacterales
Enterobacterales (kun ukompliserte urinveisinfeksjoner)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Grampositive
. Ikke relevant
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Hver lapp er kun til engangsbruk. Pakken inneholder nok testenheter til flere engangstester.

Metodeprinsipp

Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs kan brukes i den semikvantitative agardiffusjonstestmetoden til testing av in vitro-felsomhet. For
fullstendige instruksjoner om generering og tolkning av resultatene i henhold til CLSI""/EUCAST??**-metoden, viser vi til de relevante gjeldende
standardene. Tabeller som viser CLSI"™/EUCAST*forbindelser/-konsentrasjoner, er tilgjengelig i dokumentasjonen angitt nedenfor. Rene
kulturer av kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og AST-lappen plasseres pa overflaten. Antibiotikumet innenfor lappen diffunderes
gjennom agaren og danner en gradient. Etter inkubering blir hemningssonene rundt lappene malt og sammenlignet mot de fastsatte
sonegrensene for de bestemte antimikrobielle midlene/organismene som testes.

Metrologisk sporbarhet av kalibrator- og kontrollmaterialeverdier

Metrologisk sporbarhet av verdier som er tilordnet kalibratorer og kontrollmaterialer som brukes for & etablere eller verifisere riktigheten av en
metode for Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs, er basert pa internasjonalt anerkjente prosedyrer og standarder.

For anbefalte konsentrasjoner er sonegrensene i samsvar med gjeldende ytelsesstandarder for antimikrobielle falsomhetstester som beskrevet
av CLSI™e og/eller EUCAST2

Medfolgende materialer

Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs bestar av papirlapper med en diameter pad 6 mm som er impregnert med en bestemt mengde
antimikrobielt middel. Lappene er merket pa begge sider for & angi middel og mengde. Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs leveres i
sylinderampuller med 50 lapper. Det er 5 sylinderampuller i hver pakke. Sylinderampullene er individuelt innpakket i en folie-forseglet
blisterpakning med tgrkemiddel.

Se tabell 1 nedenfor for en beskrivelse av enhetens komponenter. Se Tabell 2 for en beskrivelse av de aktive reagensene som pavirker
enhetens resultat.

Tabell 1. Materialer som leveres med Tabell 2. Beskrivelse av Amoxycillin/Clavulanic Acid
CT0223B/CT0538B AST Disc-reagensene

Beskrivelse av Beskrivelse av materialet Reagens Beskrivelse av funksjonen
komponentene Hvitt eller nesten hvitt krystallinsk pulver

(malt). Antimikrobielt middel. Det er

Sylinderampulle | Monteringskomponenter og effektivt mot fglsomme bakterier i den

med fjaer, hette plastkassett som inneholder aktive formeringsfasen. Det virker ved &
og stempel 50 stk. AST-lapper. Amoksicillin hemme biosyntesen av celleveggen, noe
(5 stk.) som farer til at bakteriene dgr. Det
Torketablett Lys beige til brune, sma avlange innebaerer hemming
(5 stk.) tabletter. av bakteriell proteinsyntese ved binding
1 stk. per sylinderampulle. til 30S-ribosomer.
Foli f ler h t Hvitt til lysebrunt pulver. Klavulansyre er
Folie olle som torsegier nver patron et betalaktam-medikament som fungerer

med tilhgrende tgrkemiddel. som en mekanismebasert

Individuelle lapper av betalaktamasehemmer. Det er ikke

Kaliumklavulanat

Lapper for absorberende papir. 6 mm. 50 i effektivt som antibiotikum i seg selv, men
folsomhetstest hver sylinderampulle. nar .dgt‘ kombineres med antibiot‘ika i
(250 stk.) 5 sylinderampuller per pakke. penicillingruppen, kan det overvinne

antibiotikaresistens hos bakterier som

utskiller betalaktamase,
som ellers inaktiverer de fleste penicilliner.

Konsentrasjonen av antibiotikumet pa AST-lappen analyseres for hvert parti og kontrolleres ved bruk av interne og eksterne spesifikasjoner
(f.eks. FDA3). Den relevante konsentrasjonen beskrives pa analysesertifikatet.
Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs kan dispenseres ved hjelp av en Oxoid Disc Dispenser, som ikke fglger med enheten.

Holdbarhet og oppbevaringsbetingelser
Uapnede sylinderampuller med amoksycillin/klavulansyre AST-skiver har en holdbarhet pa 12 (CT0223B) og 36 (CT0538B) maneder hvis de
oppbevares under de anbefalte forholdene. Udpnede sylinderampuller ma oppbevares ved -20 °C til 8 °C inntil de skal brukes.

Etter at sylinderampullene er &pnet, skal de oppbevares i dispenseren i den medfglgende beholderen (med et umettet (oransje) tarkemiddel),
eller i annen egnet ugjennomsiktig og lufttett beholder med tarkemiddel som beskytter lappene mot fuktighet. Dispenserne skal oppbevares i
beholderen ved 2-8 °C, og de ma na romtemperatur fgr de apnes for & unngé at det dannes kondens. Nar lappene er tatt ut av emballasjen
som inneholder terkemiddel, skal de brukes innen 7 dager og bare hvis de er oppbevart som beskrevet i denne bruksanvisningen.
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Analytiske ytelsesegenskaper
Tabell 1. Radata for sonestarrelser, i henhold til CLSI-metoden, hentet fra de 3 siste partiene av Amoxycillin/Clavulanic Acid (30 pg)
AMC30 Antimicrobial Susceptibility Discs (CT0223B).

CLSI-metoden
Gjennomsnittlig
IAvlesning (mm) forskje!l mellom de
eksperimentelle
Beregnet verdiene og
£ |organisme IATCC® TestmediuNedre |@vre referanse referanseverdiene
g 9 nummer m grense |grense |midtpunktver for midtpunktet
£ di 12 B mm)+
3 SD(variasjonskoeffi
a sient) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 10,5+ 0 (KV=0)
Slaphylococcus aure g3 MHA 28 36 32 33 B3 B3 [1+058 (KV=0)
N -
3 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 |1 P21 [1,67£0 (KV=0,35)
K |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 1+0 (KV=0)
lAvlesning (mm)
= Beregnet . e
E_ Organisme IATCC® TestmediuNedre (@vre referanse g;nk?;ﬂi?;t)"f sD
« nhummer m rense rense |midtpunktver
£ 9 g o p 1 2 3 (KoV) (%)
-
<
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (KV=0)
f;aphy/ococcus aure bsgpz  MHA P8 36 32 33 B3 B3 [1+0(Kv=0)
T [faemophiusinfluenz bgoez  HTM 15 23 19 20 R0 R0 |10 (KV=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3+ 0 (KV=0)
lAvlesning (mm)
= Beregnet . e
E_ Organisme IATCC® TestmediuNedre |@vre referanse g;nk?;ﬂi?;t)l?s')
k] nummer m rense rense midtpunktver
£ g g i P 1 2 3 (KoV) (%)
B
<
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (KV=0)
Staphylococcus aure 1,34 + 0,58
" ZS _ 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 %‘éz‘i 4513 i
Q |Haemophilus 0,34 + 0,
R linfluenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (KV=1.73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |13+ 0 (KV=0)
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Tabell 2. Radata for sonestarrelser, i henhold til EUCAST-metoden, hentet fra de 3 siste partiene av Amoxycillin/Clavulanic Acid (30
Hg) AMC30 Antimicrobial Susceptibility Discs (CT0223B).

EUCAST-metoden
Gjennomsnittlig
Avlesning (mm) Loerskjell mellom
Beregnet eksperimentelle
= lo . IATCC® [Testmed Nedre |@vre referanse \verdiene og
t rganisme nummer |ium id i
s grense |grense |midtpunktverd referanseverdiene
e i 1 o 3 for midtpunktet
= (mm) +
3 SD(variasjonskoe
o Ffisient) (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (KV=0)
%
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5 £ 0 (KV=0)
™
= |lAvlesning (mm)
E Beregnet Gjennomsnittlig
Q . IATCC® [Testmed Nedre |@vre referanse .
£ [Organisme nummer ium grense |grense |midtpunktverd forskjell (mm) +
3 . 1 2 3 ISD (KoV) (%)
o
a
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (KV=0)
%
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5 £ 0 (KV=0)
™D
E Beregnet fiviesning (mm) Gjennomsnittli
g . IATCC® [Testmed Nedre |@vre referanse 2lenr 9
E Organisme nummer ium rense rense |midtpunktverd forskjell (mm) +
3 9 9 : 1 2 3 SD (KoV) (%)
a
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (KV=0)
§
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5 £ 0 (KV=0)
™

Tabell 3. Radata for sonestgarrelser, i henhold til EUCAST-metoden, hentet fra de 3 siste partiene av Amoxycillin/Clavulanic Acid (3

Hg) AMC3 Antimicrobial Susceptibility Discs (CT0538B).
EUCAST-metoden
Gjennomsnittlig
Avlesning (mm) Lc;rskjell mellom
Bereanet eksperimentelle
o . IATCC® Testmed [Nedre  [@vre 9 \verdiene og
B rganisme . referanse .
nummer  [ium grense |grense . . referanseverdien
g midtpunktverdi § id K
2 1 o 3 e for midtpunktet
£ (mm) +
3 SD(variasjonskoe
a ffisient) (%)
Haemophilus 49766  HTM  ©7 23 20 21 1 R1 [1£0(Kv=0)
° influenzae
(o]
AN
S ftaphy/ococc”s aurel boo1z  MHA 119 25 22 o1 1 1 [M+o0(Kv=0)
S
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h =
3 IAvlesning (mm) . .
5 o ; ATCC®nu [Testmed Nedre |@vre Beregnet Glennomsnittlig
S rganisme mmer ium grense lgrense referanse forskjell (mm) +
3 midtpunktverdi(1 2 3 SD (KoV) (%)
Q.
Haemophilus ho766  HTM (17 23 20 17 17 17 [310(Kv=0)
< influenzae
o
S ftaphy’ococc”s auret 9213 MHA |19 25 22 20 R0 R0 |2+0 (KV=0)
£ Avlesning (mm)
8 viesning (mm . aeals
k] . IATCC®nu [Testmed [Nedre  @vre Beregnet Gjenr]omsnlttllg
S Organisme mmer ium rense rense referanse forskjell (mm) +
3 9 9 midtpunktverdill 2 3 SD (KoV) (%)
Q.
Haemophilus 49766  HTM |17 23 20 19 h9  h9 [0 (Kv=0)
influenzae
=)
3 ftaphy’ococc”s auret 9213 MHA |19 25 22 20 0 0 210 (KV=0)
o

Kliniske ytelsesegenskaper
En studie* evaluerte kvaliteten pa Amoxycillin/Clavulanic Acid AST ved to anledninger (2014 og 2017). Amoxycillin/Clavulanic Acid AST discs
ga gjennomsnittlige sonestarrelsesverdier innenfor 1 mm fra forventet malverdi.

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert. Ikke bruk enheten ved funksjonsfeil.

Referanser

1.

Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved
Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.

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

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

Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheter forbeholdt. ATCC® er et varemerke tilhgrende ATCC. Alle andre varemerker tilhgrer
Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper. Denne informasjonen er ikke ment & fremme bruken av disse produktene pa noen mate
som kan krenke andres immaterielle rettigheter.

c €2797 CA

Tegnforklaring
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In vitro diagnostisk medisinsk utstyr
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Ma ikke brukes flere ganger

Se bruksanvisningen

Innholder tilstrekkelig til <n> tester

Brukes fgr-dato

LSRN

Periode etter dpning — antall dager
produktet kan brukes etter apning

=]
=
=

USA: Forsiktig: Fgderal lov begrenser
denne enheten til salg av eller etter
ordre fra en lege

®

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet

| EC |ReP)

Autorisert representant i Det
europeiske felleskap/

EU

Unik enhetsidentifikator

q3

CE-merke

UK .
cA Britisk samsvarsmerke
Importgr — Angir enheten som
% importerer det medisinske utstyret til
stedet. Gjelder for EU
Made in the
United Kingdom Produsert i Storbritannia

Informasjon om revisjon

Versjon |Utstedelsesdato og endringer introdusert

3,0 2025-05-01 Trykkfeil rettet
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Krazki Oxoid™ z amoksycyling / kwasem klawulanowym
30 pg/3 ug (AMC30/AMC3)
CT0223B/CT0538B

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk

UWAGA: niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do lektury w potfaczeniu z ogdlng instrukcjg uzytkowania
AST firmy Oxoid dostarczong z wyrobem i dostepng online.

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk (AST) z amoksycyling / kwasem klawulanowym to papierowe krgzki o srednicy 6 mm, ktére
zawierajg okreslone ilosci amoksycyliny i kwasu klawulanowego. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczacymi $rodka
przeciwdrobnoustrojowego (AMC) i jego ilosci (3 pg lub 30 pg).

Krazki sg dostarczane we wktadach po 50 sztuk, 5 wktadéw w opakowaniu. Kazdy wkiad jest indywidualnie zamkniety wraz z tabletkg
osuszajgcg w przezroczystym blistrze pokrytym folig. Krgzki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk (AST) z amoksycyling / kwasem
klawulanowym mozna dozowa¢ za pomocg dozownika krgzkéw Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdego krgzka mozna uzy¢ tylko raz.

Przeznaczenie

Krazki do oznaczania wrazliwosci na antybiotyk sg stosowane w metodzie pétilosciowej dyfuzji na podtozu agarowym do oznaczania
wrazliwosci w warunkach in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomoc lekarzom w okresleniu potencjalnych opciji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krazki te majg na celu okreslenie wrazliwosci drobnoustrojow, w odniesieniu do
ktorych wykazano aktywnos$¢ amoksycyliny / kwasu klawulanowego zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Wyréb przeznaczony jest do stosowania z
czystg hodowlg na podtozu agarowym.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania na potrzeby
diagnostyki towarzyszace;.

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

Dalsze wymagania dotyczace pobierania probek, postepowania z nimi oraz ich przechowywania zostaty opisane w lokalnych procedurach
i wytycznych. Nie ma okreslonej populacji testowej dla tych krazkow.
Do interpretacji wynikéw w postaci wielkosci strefy nalezy uzywacé opublikowanych klinicznych wartosci granicznych w aktualnych wersjach
tabel FDA®, CLSI M100"% lub EUCAST?.
Gatunki, dla ktérych opublikowano wartosci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem FDA:
Gram-ujemne

. Enterobacteriaceae

e Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae

Gram-dodatnie
. Nie dotyczy

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartosci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem CLSI:
Gram-ujemne

e  Enterobacterales

. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae

Gram-dodatnie
e Nie dotyczy

Gatunki, dla ktérych opublikowano wartosci graniczne zgodnie z aktualnym pismiennictwem EUCAST:
Gram-ujemne
. Enterobacterales
Enterobacterales (tylko infekcje drog moczowych bez powiktar)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Gram-dodatnie
e  Nie dotyczy
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Kazdy krazek jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajacg liczbe wyrobow testowych do
wykonania wielu testéw jednorazowych.

Zasada dziatania

Krazki AST z amoksycyling / kwasem klawulanowym sg stosowane w metodzie pétilosciowej dyfuzji na podtozu agarowym do oznaczania
wrazliwosci w warunkach in vitro. Petne instrukcje uzyskiwania i interpretacji wynikow zgodnie z metodologig CLSI"™™/EUCAST??® zawierajg
odpowiednie, aktualne normy. Tabele, w ktdrych okreslono zwigzki/stezenia wtasciwe dla metod CLSI"™/EUCAST?, znajdujg sie w
odpowiednich dokumentach wskazanych ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krgzek AST
umieszcza sie na powierzchni. Antybiotyk z krazka rozprzestrzenia sig przez agar, tworzac gradient. Po inkubacji wokot krazkéw mierzone sg
strefy zahamowania wzrostu, ktére nastepnie poréwnuje sie z zalecanymi zakresami $rednic stref zahamowania dla poszczegdéinych
kombinacji antybiotykéw/drobnoustrojéw poddawanych testom.

Identyfikowalnos¢é metrologiczna wartosci kalibratoréw i materialéw kontrolnych

Identyfikowalno$é metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub zweryfikowanie
poprawnosci metody dla krgzkéw AST z amoksycyling / kwasem klawulanowym opiera sig¢ na uznanych migdzynarodowo procedurach i
standardach.

W zakresie zalecanych stezen granice stref sg zgodne z aktualnymi standardami skutecznosci krgzkdw do oznaczania wrazliwosci na
antybiotyki, jak wyszczegdlniono w metodologii CLSI'™® i (lub) EUCAST?.

Materiaty dostarczone

Krazki AST z amoksycyling / kwasem klawulanowym to papierowe krgzki o $rednicy 6 mm nasgczone antybiotykiem o okreslonym stezeniu.
Krazki sg oznaczone po obu stronach wskazaniem srodka i jego ilosci. Krazki AST z amoksycyling / kwasem klawulanowym sg dostarczane
we wktadach po 50 sztuk. Kazde opakowanie zawiera 5 wktadéw. Wktady z krazkami pakowane sg osobno w blistry i zgrzewane wraz z
pochtaniaczem wilgoci.

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

Tabela 1. Materiaty dostarczane z Tabela 2. Opis odczynnikow krazkéw AST z

CT0223B/CT0538B amoksycyling / kwasem klawulanowym

Opis Opis materiatu Odczynnik Opis funkcji

komponentu Biaty lub biatawy krystaliczny proszek

. - (zmielony). Srodek

Kaseta ze Komponenty montazowe i przeciwdrobnoustrojowy. Skutecznie

sprezyna, plastikowy wkiad zawierajacy zwalcza wrazliwe bakterie na etapie

nasadka i 50 szt. krazkéw AST. Amoksycylina aktywnego namnazania. Dziata poprzez

ttokiem (xS5) hamowanie biosyntezy $ciany

Tabletka z Mate tabletki w ksztatcie rombu, komorkowej, co prowadzi do $mierci

pochtaniaczem w kolorze od jasnobezowego do bakterii. Wigze sie to z hamowaniem

wilgoci (5 szt.) brazowego. syntezy biatek bakteryjnych poprzez
Po 1 szt. w kazdej kasecie. wigzanie sie ich z rybosomami 30S.

Folia indywidualnie zamykajaca Proszek o barwie biatej do

Folia kazdy wkad wraz z jasnobrazowej. Kwas klawulanowy jest
pochtaniaczem wilgoci. lekiem B-laktamowym, dziatajgacym jako
- o . Klawulanian potasu inhibitor B-laktamazy. Chociaz sam w
. Pojedyncze krazki z papieru P sobie nie jest skutecznym antybiotykiem,
Krazki do chtonnego. 6 mm. Po 50 szt. w w potgczeniu z antybiotykami z grupy
badania kazdej kasecie. penicylin moze przetamywa¢ oporno$é
wrazliwosci 5 kaset w opakowaniu. na antybiotyki bakterii wydzielajgcych -
(x 250) laktamaze,

ktéra w przeciwnym razie inaktywuje
wiekszos¢ penicylin.

Stezenie antybiotyku na krazku AST jest analizowane dla kazdej partii i kontrolowane za pomocg specyfikacji wewnetrznych i zewnetrznych
(np. FDA?®). Rzeczywiste stezenie jest wskazywane na Swiadectwie analizy.

Krazki AST z amoksycyling / kwasem klawulanowym mozna dozowa¢ za pomocg dozownika krgzkéw Oxoid, ktory nie jest dotgczony do
wyrobu (sprzedawany oddzielnie).

Okres trwatosci i warunki przechowywania

Nieotwarte wktady z krazkami AST z amoksycyling / kwasem klawulanowym majg trwatos¢ odpowiednio 12 (CT0223B) i 36 (CT0538B)
miesiecy przy przechowywaniu w zalecanych warunkach. Nieotwarte wktady nalezy przechowywac¢ w temperaturze od —20°C do 8°C do chwili
ich uzycia.

Aby chroni¢ krazki przed wilgocig, po otwarciu wktadéw nalezy je przechowywa¢ w dozowniku w dostarczonym pojemniku z nienasyconym
(kolor pomaranczowy) pochtaniaczem wilgoci lub w innym stosownym nieprzezroczystym i hermetycznym pojemniku z pochtaniaczem wilgoci.
Dozowniki nalezy przechowywaé w pojemniku w temperaturze od 2° do 8°C, a w celu zapobiezenia skraplaniu przed otwarciem nalezy
odczekaé, az osiggng temperature pokojowa. Po otwarciu opakowania zawierajgcego pochtaniacz wilgoci krazki nalezy zuzy¢ maksymalnie w
ciggu 7 dni, o ile sg przechowywane zgodnie z niniejszg instrukcjg.
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Parametry skutecznosci analitycznej
Tabela 1. Dane nieprzetworzone dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia CLSI, uzyskane z trzech partii krazkéw do
oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z amoksycyling / kwasem klawulanowym (30 pg) AMC30 (CT0223B).

Metodologia CLSI
Srednia réznica
Odczyt (mm) miedzy wartosciami
g Obliczona eksperymentalnymi
% Drobnoustréi Numer Pozywka [Limit Limit referencyjna a ::tfggi?:x‘jinym'
3 ) IATCC® testowa (dolny |(gérny |wartos¢ Srednimi (mm) +
s srednia 1 2 B |sD(wspélczynnik
E- zmiennosci, CV)
® (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 |19 0,5 +0 (CV=0)
Staphylococcus —— bggos  lyupa s 36 32 33 B3 B3 [1058(CV=0)
~ laureus :
3 m‘;g’n‘gglus 49247 HTM 15 23 19 20 P11 [1,67 20 (CV=0,35)
3¢
& [Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 [P0 20 |10 (CV=0)
_g Odczyt (mm)
-:?‘ Numer Pozywka |[Limit Limit g?:riz::ya}na Srednia réznica
o |Drobnoustroj . ‘oz (mm) + SD (CoV)
5 IATCC® testowa (dolny |(gérny |wartos¢ o 3 (%)
© srednia ¢
@
(/2]
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18|18 1,5 0 (CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B3 B3 [1£0(CV=0)
- iaureus
T [faemophiusinfluenz bgoez  HTM 15 23 19 20 R0 R0 |10 (Cv=0)
N
N [Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18|18 |30 (CV=0)
g Odczyt (mm)
é Numer  |Pozywka [Limit  [Limit g?:;z::ya}na Srednia réznica
© |Drobnoustroj ATCC® . ‘oz (mm) + SD (CoV)
5 testowa (dolny |(gérny |wartos¢ 1 2 3 (%)
© Srednia
@
n
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18|18 1,5 0 (CV=0)
Staphylococcls  bsgz3  MHA 8 36 32 34 B3 [33 (1é34=i%54%)
- ‘ ,
3 Z",f/fl;”noz’;'(’g"”s 49247 HTM 15 23 19 18 |19 |19 ?é’{f‘_’f?"r;%)
o -5
& [Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18|18 |30 (CV=0)
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Tabela 2. Dane nieprzetworzone dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, uzyskane z trzech partii krazkéw do
oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z amoksycyling / kwasem klawulanowym (30 ug) AMC30 (CT0223B).

Metodologia EUCAST
Srednia réznica
miedzy
Odczyt (mm) \wartosciami
Obliczona ek_sperymentalny
;3 Drobnoustréi Numer Pozywka|Limit Limit referencyjna ::Ifearenc fnvmi
= ) IATCC® testowa |dolny |gérny |wartos¢ rtos yiny
° Srednia (wartosciami
<} 1 2 3 Srednimi (mm) +
% ISD(wspétczynnik
= zmiennosci, CV)
@ (%)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1 +0 (CV=0)
2
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 0,5 £0 (CV=0)
™D
Odczyt
Obliczona czyt (mm) & P
% Numer Pozywka |Limit Limit referencyjna Srednia réznica
£ [Drobnoustrj ATCC® . oz (mm) + SD (CoV)
< testowa |[dolny (gérny |wartos¢ 1 > 3 (%)
g 3 Srednia
Q o
®n o
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 +0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5 0 (CV=0)
™D
2 Obliczona Odezyt (mm) Srednia réznica
e o Numer Pozywka|Limit Limit referencyjna
X |Drobnoustréj . oz (mm) + SD (CoV)
E IATCC® testowa ([dolny |gorny |wartos¢ o
835 A - 1 2 3 (%)
50 |Srednia
NS
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 3 +0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5 £0 (CV=0)
™

Tabela 3. Dane nieprzetworzone dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologia EUCAST, uzyskane z trzech partii kragzkéw do
oznaczania wrazliwosci na antybiotyk z amoksycyling / kwasem klawulanowym (3 pg) AMC3 (CT0538B).

Metodologia EUCAST
Srednia réznica
miedzy
Odczyt (mm) wartosciami
Obliczona ek.sperymentalny
g Drobnoustréi Numer Pozywka |Limit Limit referencyjna lr'ne:‘earenc P—
= ) ATCC® testowa (dolny |gérny |wartos¢é rtos yiny
° Srednia (wartosciami
o 1 2 3 Srednimi (mm) +
% SD(wspotczynnik
= zmiennosci, CV)
@ (%)
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 21 1 R1  [10(CV=0)
o influenzae
©
N
n [Staphylococeus 29213 MHA |19 5 22 21 P11 P1  |120(CV=0)
N |aureus

il

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

MBD-BT-IFU-0759

Page 94 of 120




% . . L Obliczona Odczyt (mm) Srednia réznica
£ - Numer Pozywka|Limit Limit referencyjna
S |Drobnoustréj . ‘oz (mm) + SD (CoV)
o35 IATCC® testowa ([dolny |gorny artosc¢ 1 o 3 (%)
¢ 2 Srednia °
0 o
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 17 17 17 [320(CVv=0)
influenzae
3
g [Staphylococeus 29213 MHA |19 o5 22 20 o R0 |2:0(Cv=0)
; aureus
2 Obliczona Odczyt (mm) . L
£ Numer Pozywka|Limit Limit referencyjna Srednia réznica
< Drobnoustroj yw ! neyl (mm) + SD (CoV)
s 5 IATCC® testowa [dolny |gérny |wartosé 1 o 3 (%)
¢ 9 Srednia °
N o
Haemophilus 49766  HTM 7 23 20 19 ho {9 110 (cv=0)
influenzae
e
3 [Staphylococeus 29213 MHA 19 05 22 0 R0 Po  [2+0(cv=0)
© l|aureus
™

Parametry skutecznosci klinicznej
W badaniu* dwukrotnie (w latach 2014 i 2017) oceniono jako$¢ AST z amoksycyling / kwasem klawulanowym. Krgzki AST z amoksycyling /
kwasem klawulanowym dawaty $rednie wartosci wielkosci strefy mieszczace sie w granicach 1 mm od oczekiwanej wartosci docelowej.

Powazne incydenty
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac do producenta oraz wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i (lub) pacjent rezyduje. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania nie nalezy uzywac wyrobu.
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a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.
b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.
c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved

Guideline — M45 — Latest Edition.

2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing — Latest version.

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

4. Ahman J, Matuschek E, Kahlmeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and
2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszelkie pozostate znaki
towarowe stanowig wtasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania do
korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposob, ktéry mégtby narusza¢ prawa wtasnosci intelektualnej innych osob.

c €2797 CA

Stownik symboli
Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyrdéb medyczny do diagnostyki in
vitro

Ograniczenia temperatury (temp.
przechowywania)

Numer partii/serii

HIEIEN 3

Numer katalogowy
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Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza na <n> testéw

Data waznosci

Okres po otwarciu — liczba dni, przez
ktére produkt moze by¢ uzywany po
otwarciu

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie
lekarzom lub na ich zamdwienie

@ 7EN <95

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Europejski oznaczenie zgodnosci

UK Oznaczenie zgodnoséci w Wielkiej
cA Brytanii
Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej
Made in the Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
United Kingdom

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone zmiany

3.0 2025-05-01 Poprawiono btad typograficzny
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Discos de Amoxicilina/Acido Clavulanico 30 pg/3 g
AMC30/AMC3) Oxoid™
REF|CT0223B / CT0538B

Discos de teste de suscetibilidade antimicrobiana

NOTA: estas instrugdes de utilizacdo devem ser lidas em conjunto com as instru¢des genéricas de utilizagdao do TSA
Oxoid fornecidas com o produto e disponiveis online.

Os discos de teste de suscetibilidade antimicrobiana (TSA) de amoxicilina/acido clavulanico sao discos de papel de 6 mm que contém
quantidades especificas de amoxicilina e acido clavulanico. Os discos estao claramente marcados em ambos os lados. Os discos estao
rotulados em ambos os lados com pormenores sobre o agente antimicrobiano (AMC) e a quantidade presente (3 pug ou 30 ug).

Os discos sao fornecidos em cartuchos com 50 discos cada, e cada embalagem contém 5 cartuchos. Cada cartucho é selado individualmente
juntamente com uma pastilha de exsicante num blister transparente, coberto com folha de aluminio. Os discos de teste de suscetibilidade
antimicrobiana (TSA) de amoxicilina/acido clavulanico podem ser dispensados usando um dispensador de disco Oxoid (vendido
separadamente). Cada disco individual deve ser utilizado apenas uma vez.

Utilizagao prevista

Os discos de teste de suscetibilidade antimicrobiana s&o utilizados com o método de teste semiquantitativo de difusdo em agar para testagem
da suscetibilidade in vitro. Utilizados num fluxo de trabalho de diagnéstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de
tratamento para doentes com suspeita de infegdes bacterianas, estes discos servem para determinar a suscetibilidade a microrganismos que
se demonstrou reagirem a amoxicilina e acido clavulanico, tanto em contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura em
agar.

O ispositivo destina-se exclusivamente a utilizagao profissional, ndo é automatizado e ndo constitui um meio de diagndéstico complementar.

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

E possivel encontrar outros requisitos para a colheita, 0 manuseamento e o armazenamento de amostras nos procedimentos e diretrizes
locais. Nao existe uma populagao de teste especificada para estes discos.
Devem utilizar-se os valores-limite clinicos publicados na verséo atual das tabelas de valores-limite da FDA3, CLSI M100" ou EUCAST? para
interpretar o resultado do tamanho da zona.
Espécies com valores-limite clinicos publicados de acordo com a literatura atual da FDA:
Gram-negativas

. Enterobacteriaceae

e  Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae

Gram-positivas
¢« N/D

Espécies com valores de corte clinicos publicados de acordo com a literatura atual do CLSI:
Gram-negativas

e  Enterobacterales

. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae

Gram-positivas
¢« N/D

Espécies com valores-limite clinicos publicados de acordo com a literatura atual EUCAST:
Gram-negativas
. Enterobacterales
Enterobacterales (apenas ITU ndo complicada)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Gram-positivas
e N/D
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Cada disco é de utilizagédo unica. A embalagem contém dispositivos de teste suficientes para varios testes.

Principio do método

Os discos de TSA de amoxicilina/acido clavulanico podem ser utilizados no método de teste de difusdo em agar semiquantitativo para
testagem da suscetibilidade in vitro. Para instru¢des completas relativas a geragédo e interpretagéo dos resultados de acordo com a
metodologia CLSI"®/EUCAST?®, consulte as normas atuais relevantes. Na documentagéo indicada abaixo podera encontrar tabelas com os
compostos/concentragées do CLSI"™/EUCAST?. As culturas puras de isolados clinicos s&o inoculadas no meio de teste e o disco de TSA é
colocado sobre a superficie. O antibidtico no disco espalha-se por difusédo no agar, formando um gradiente. Apds a incubacéo, as zonas de
inibicdo em redor dos discos séo medidas e comparadas com intervalos de didmetro de zona aceites para o(s) organismo(s)/agente(s)
antimicrobianos especificos em teste.

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

Para as concentragdes recomendadas, os limites de zona estdo em conformidade com as normas de desempenho atuais para os testes de
suscetibilidade aos discos antimicrobianos, conforme detalhado pelo CLSI™ e/ou EUCAST?.

Materiais fornecidos

Os discos de TSA de amoxicilina/acido clavulanico séo 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 indicagao do agente e da quantidade. Os discos de TSA de
amoxicilina/acido clavulanico séo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os cartuchos sédo
embalados individualmente num blister selado com folha de aluminio, contendo um exsicante.

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

Tabela 1. Materiais fornecidos com Tabela 2. Descrigdo dos reagentes dos discos de TSA
CT0223B/CT0538B de amoxicilina/acido clavulanico
Descrigédo do Descrigdo dos materiais Reagente Descrigdo da fungdo
componente P4 cristalino branco ou quase branco
(moido). Agente antimicrobiano. E eficaz

Cartucho com Componentes de montagem e contra bactérias suscetiveis durante a
mola, tampa e cartucho de plastico com 50 fase de multiplicago ativa. Atua através
émbolo (x5) discos de TSA. Amoxicilina da inibigéo da biossintese da parede
Pastilha Pequenas pastilhas de cor bege celular que leva a morte da bactéria.
exsicante (x5) a castanha, em forma de Envolve inibi¢éo

losango. da sintese proteica bacteriana através

da ligacao aos ribossomas 30S.

Pé branco a castanho claro. O acido
clavulanico € um medicamento $3-
lactdmico que funciona como um inibidor
da B-lactamase baseado no mecanismo.

1 fornecida com cada cartucho.

Folha de aluminio para selagem
individual de cada cartucho em

conjunto com o respetivo

Folha de aluminio

exsicante. Clatyula_]nato de Embora nio seja eficaz por si s6 como
Discos individuais de papel potassio antibiético, quando combinado com
Discos de teste absorvente. 6 mm. 50 em cada antibicticos do grupo da penicilina, pode
de cartucho. superar a resisténcia aos antibiéticos em
suscetibilidade 5 cartuchos por embalagem. bactérias que segregam f3-lactamase,
(x250) que, caso contrario, inativa a maioria das
penicilinas.

A concentragao de antibidtico no disco de TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificagdes internas e externas (p. ex.,
da FDA?). A concentragéo real é detalhada no Certificado de andlise.

Os discos de TSA de amoxicilina/acido clavulanico podem ser dispensados através de um dispensador de discos, ndo incluido com o
dispositivo.

Condigoes de validade e armazenamento
Os cartuchos fechados de discos de TSA de amoxicilina/acido clavulanico tém um prazo de validade de 12 (CT0223B) e 36 (CT0538B) meses
se conservados nas condi¢gdes recomendadas. Os cartuchos fechados deveréo ser armazenados entre -20 °C e 8 °C, até serem necessarios.

ApOs a abertura dos cartuchos, € necessario conserva-los dentro de um dispensador no recipiente fornecido com um dessecante insaturado
(cor de laranja) ou noutro recipiente opaco e hermético adequado com um dessecante para proteger os discos da humidade. Os dispositivos
devem ser conservados dentro do recipiente entre 2 ° e 8 °C e deixar atingir a temperatura ambiente antes da abertura para evitar a formagéo
de condensacéo. Depois de retirados da embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados em 7 dias e apenas se forem
armazenados conforme descrito nestas instrugdes de utilizagao.
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Caracteristicas de desempenho analitico
Tabela 1. Dados brutos de tamanho das zonas, em conformidade com a metodologia CLSI, retirados de 3 lotes de Discos de Testes

de Suscetibilidade Antimicrobiana AMC30 (CT0223B) Amoxicilina/Acido Clavulanico (30 ug).

Metodologia CLSI
Leitura (mm) Diferenga média
k) Valor do entre os valores
3 . . - - - experimentais e os
° . Numero Meios de [Limite [Limite |ponto médio < g
© |(Organismo ATCC® X . i N ivalores médios de
s teste inferior [superior [de referéncia referéncia (mm) +
3 calculado 4 2 3 |DP(Coeficiente de
% \variagao) (%)
=
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 }0,5+0(CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B3 B3 [1+0,58(CV=0)
~ |gureus
2 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 |21 1 [1,67£0(CV=0,35)
Q |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 -1+0(CV=0)
L) Leitura (mm)
3 \Valor do
g_ Organismo Numero Meios de [Limite [Limite |ponto médio Diferengca média
° 9 IATCC® teste inferior superior (de referéncia o 3 (mm) + DP (CV) (%)
© calculado
2
3
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CV=0)
Staphylococcus 25923 MHA 8 36 32 33 133 33 [1+0(CV=0)
_ |aureus
= Z:e’""ph"”s’”ﬂ”enz 49247 HTM 15 23 19 20 20 20 |10 (CV=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3 +0(CV=0)
L) Leitura (mm)
3 I\Valor do
g_ Oraanismo Numero Meios de [Limite [Limite |ponto médio Diferenca média
) 9 IATCC® teste inferior superior (de referéncia 2 3 (mm) + DP (CV) (%)
T calculado
B
3
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus 1.34 £ 0,58
- laureus 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 (CV=0,43)
Q  |Haemophilus 0.34 + 0,58
g influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (Cv=1,73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3 +0(CV=0)
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Tabela 2. Dados brutos de tamanho das zonas, em conformidade com a metodologia EUCAST, retirados de 3 lotes de Discos de
Testes de Suscetibilidade Antimicrobiana (CT0223B) de Amoxicilina/Acido Clavulanico (30 ug) AMC30.

Metodologia EUCAST
Leitura (mm) Diferengca média
entre os valores
L) \Valor do ponto experimentais e
3 Organismo Numero |Meios delLimite |[Limite |médio de los valores
< 9 IATCC® teste inferior |superior [referéncia médios de
g— calculado 1 o 3 referéncia (mm) +
° DP(Coeficiente de
) \variagao) (%)
3
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV=0)
3
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5 + 0 (CV=0)
™D
Leitura (mm
\Valor do ponto (mm) . -
NG Meios delLimi Limi sdio d Diferenca média
Organismo umero eios de|l |m|t.e |m|te_ médio de (mm) + DP (CV)
3 2 ATCC® fteste inferior |superior [referéncia o
3 1 2 3 (%)
273 calculado
O =
Jd9c
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 £ 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5 + 0 (CV=0)
™D
\Valor do ponto Leitura (mm) . -
N . . .o o Diferenca média
o . umero |Meios delLimite |Limite |médio de
© 2 |Organismo X . i P (mm) + DP (CV)
T3S ATCC® fteste inferior |superior [referéncia 1 o 3 (%)
% 3 calculado o
J5
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 £ 0 (CV=0)
§
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
™

Tabela 3. Dados brutos de tamanho das zonas, em conformidade com a metodologia EUCAST, retirados de 3 lotes de Discos de
Testes de Suscetibilidade Antimicrobiana (CT0538B) de Amoxicilina/Acido Clavulanico (3 ug) AMC3.

Metodologia EUCAST

Diferenca média

Leitura (mm
( ) lentre os valores

k] \Valor do ponto experimentais e
] Oraanismo Numero Meios delLimite |[Limite |médio de os valores
< 9 IATCC® teste inferior [superior referéncia médios de
g' calculado 1 b 3 referéncia (mm) +
° DP(Coeficiente
9 de variacao) (%)
3
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 21 21 R1  [1+0(CV=0)
° influenzae
©
N
~ [Staphylococcus 29213 MHA |19 25 22 21 P11 R1  [110(CV=0)
N faureus
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\Valor do ponto |Leitura (mm) Diferenga média

o8 . Numero Meios delLimite |[Limite |médio de
: 3 Organismo ATCC® teste inferior |superior [referéncia 1 o 3 g}];“) *+DP(CV)
o8 calculado °
- O
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 17 7 17 [3x0(Cv=0)
influenzae
3
S [Staphylococeus 20213 MHA 19 25 22 20 R0 R0 |2+0(Cv=0)
; aureus

\Valor do ponto [Leitura (mm)

Diferenca média

o8 Oraanismo Numero Meios delLimite |Limite |médio de (mm) + DP (CV)
g 3 9 IATCC® teste inferior |superior [referéncia 1 2 3 (%)
o2 calculado °
4J9
ffaemophilus so766  HTM 17 3 po 19 {9 {9 [1x0(Cv=0)
influenzae
=)
3 [Staphylococeus 29213 MHA 19 05 22 20 R0 0 [2+0(CV=0)
© laureus
[a2)

Caracteristicas de desempenho clinico
Um estudo* avaliou a qualidade do TSA de amoxicilina/acido clavulanico em duas ocasides (2014 e 2017). Os discos de TSA de
amoxicilina/acido clavulanico produziram valores médios de tamanho de zona dentro de 1 mm do valor-alvo esperado.

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade competente no
Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente reside. Em caso de avaria, nao utilize o dispositivo.
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utilizagao destes produtos de uma forma que possa interferir com a propriedade intelectual de terceiros.
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N3o reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo

<n> testes

Contém quantidade suficiente para

Data de validade

apds a abertura

Periodo apds abertura: o nimero de
dias que o produto pode ser usado

EUA: Atencdo: a lei federal limita a
venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica

danificada

Nao utilizar se a embalagem estiver

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

Identificador Unico do dispositivo

Marca de Conformidade Europeia

Unido

Marca de Conformidade do Reino

@ KRE® N dE ®

Europeia

Importador: para indicar a entidade
importadora do dispositivo médico
para a localidade. Aplicavel a Unido

Made in the
United Kingdom

Fabricado no Reino Unido

Informacgodes de revisdao

Versao Data de publicacdo e modificagées
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Discuri Oxoid™ cu amoxicilina/acid clavulanic 30 ug/3 ug
AMC30/AMC3)
REF|CT0223B / CT0538B

Discuri de testare a sensibilitatii antimicrobiene

NOTA: Aceste Instructiuni de utilizare trebuie s3 fie citite impreund cu instructiunile generice Oxoid de utilizare
pentru TSA care au fost furnizate impreuna cu produsul si sunt disponibile online.

Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiene (TSA) cu amoxicilind/acid clavulanic sunt discuri de hartie de 6 mm care contin cantitati
specifice de amoxicilina si acid clavulanic. Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti Discurile sunt etichetate pe ambele parti cu detalii
legate de agentul antimicrobian (AMC) si cantitatea prezenta din acesta (3 pg sau 30 ug).

Discurile sunt furnizate in cartuse a cate 50 de discuri, iar in fiecare pachet sunt 5 cartuse. Fiecare cartus este sigilat individual Tmpreuna cu un
comprimat de agent deshidratant, intr-un pachet cu blistere transparent, acoperit cu folie. Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiene
(TSA) cu amoxicilind/acid clavulanic pot fi distribuite folosind un distribuitor Oxoid de discuri (vandut separat). Fiecare disc trebuie folosit o
singura data.

Utilizare prevazuta

Discurile de testare a sensibilitatii antimicrobiene sunt utilizate pentru testarea sensibilitatii in vitro prin procedura semi-cantitativa a testului de
difuziune in agar. Utilizate in fluxul de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa identifice posibile optiuni de tratament pentru pacientii
suspectati de o infectie microbiana, aceste discuri au scopul de a determina sensibilitatea fatd de microorganisme pentru care s-a demonstrat
ca amoxicilina si acidul clavulanic sunt active atat din punct de vedere clinic, céat si in vitro. A se utiliza cu o cultura pura dezvoltata pe agar.
Dispozitivul este prevazut exclusiv pentru utilizare profesionald, nu este automatizat si nu reprezinta un dispozitiv de diagnostic companion.

Testul ofera informatii pentru clasificarea organismelor in microorganisme rezistente, intermediare sau sensibile la agentul antimicrobian.

Cerintele suplimentare legate de recoltarea, manipularea si depozitarea probelor pot fi consultate in procedurile si orientarile locale. Nu exista
populatii de testare specificate pentru aceste discuri.
Pentru interpretarea rezultatului dimensiunilor zonelor trebuie utilizate valorile critice din versiunea actuala a tabelelor FDA3, CLSI M100'% sau
EUCAST?.
Specii cu valori critice publicate conform literaturii actuale FDA:
Gram-negative

. Enterobacteriacee

. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

Gram-pozitive
. Nu se aplica

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

e  Enterobacterales

e Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

Gram-pozitive
. Nu se aplica

Specii cu valori critice publicate conform literaturii actuale EUCAST:
Gram-negative
e  Enterobacterales
Enterobacterales (doar ITU necomplicata)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Gram-pozitive
. Nu se aplica
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Fiecare disc este de unica folosinta. Pachetul contine suficiente dispozitive de testare pentru mai multe teste de unica folosinta.

Principiul metodei

Discurile TSA cu amoxicilina/acid clavulanic pot fi utilizate in metoda de testare semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin difuziune in agar.
Pentru instructiuni complete privind generarea si interpretarea rezultatelor conform metodologiei CLSI"™™/EUCAST?® va rugdm sa consultati
standardele actuale relevante. Tabelele care prezinta compusii/concentratiile din CLSI""/EUCAST? se regasesc in documentatia
corespunzatoare la care se face referire mai jos. Culturile pure de izolati clinici sunt inoculate pe mediul de testare si discul pentru TSA se
asaza pe suprafata. Antibioticul continut in disc se difuzeaza in agar pentru a forma un gradient. Dupa incubare, zonele de inhibare din jurul
discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor recunoscute pentru agentii/microorganismele antimicrobiene care sunt
testati/testate.

Trasabilitatea metrologica a aparatului etalon si a valorilor materialului de control

Trasabilitatea metrologica a valorilor alocate aparatelor etalon si materialele de control cu scopul a stabili sau confirma valabilitatea unei
metode pentru discurile pentru TSA cu amoxicilind/acid clavulanic se bazeaza pe proceduri si standarde recunoscute la nivel international.

Pentru concentratiile recomandate, limitele zonelor sunt conforme cu standardele actuale de performanta pentru testele de sensibilitate
antimicrobiana cu discuri, asa cum sunt acestea detaliate Tn CLSI™™ si/sau EUCAST?.

Materiale furnizate

Discurile TSA cu amoxicilind/acid clavulanic sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specifica de agent
antimicrobian. Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si cantitatea. Discurile TSA cu amoxicilind/acid clavulanic sunt
furnizate in cartuse de 50 de discuri. Fiecare pachet contine 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate separat intr-un pachet tip blister 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 au un
impact asupra rezultatului dispozitivului, consultati tabelul 2.

Tabelul 1. Materiale furnizate cu Tabelul 2. Descrierea reactivilor pentru discul TSA cu

CT0223B/CT0538B amoxicilina/acid clavulanic

Descrierea Descrierea materialului Reactiv Descrierea functiei

componentelor Pulbere cristalina alba sau aproape alba
; (macinata). Agent antimicrobian. Este

Cartus cu arc, Componente de asamblare si eficient impotriva bacteriilor sensibile in

capac si piston cartus din plastic contindnd 50 timpul etapei de multiplicare activa.

(5 buc.) de discuri pentru TSA. Amoxicilina Actioneaza prin inhibarea biosintezei

Comprimat de

Comprimate mici de culoare bej

peretelui celular care duce la moartea

agent pana la maro, in form& de pastila. bacteriilor. Implica inhibare _
deshidratant 1 furnizat impreuné cu fiecare a sintezei p_rotemel_(_)r bacteriene prin
(5 buc.) cartus. legarea la ribozomii 30S.

o < Pulbere alba pana la maro pal. Acidul
Folie Folie care etanseaza separat clavulanic este un medicament (-

fiecare cartus cu agentul sau
deshidratant.

lactamic care actioneaza ca un inhibitor

al B-lactamazei bazat pe mecanism. Desi
nu este eficient Tn sine ca antibiotic,
atunci cand este combinat cu antibiotice

Clavulanat de

Discuri individuale din hartie .
potasiu

Discuri pentru absorbanta. 6 mm. 50 in fiecare

testarea cartus. din grupul penicilinei, poate combate
sensibilitatii 5 cartuse pe pachet. rezistenta la antibiotice in bacteriile care
(250 buc.) secreta 3-lactamaze, care

de altfel inactiveaza majoritatea
penicilinelor.

Concentratia de antibiotic de pe discul pentru TSA este analizata pentru fiecare lot si este controlata folosind specificati interne si externe (de
ex. FDA®). Concentratia reala este detaliata in Certificatul de analiza.
Discurile TSA cu amoxicilind/acid clavulanic pot fi distribuite folosind un distribuitor de discuri care nu este furnizat impreuna cu dispozitivul.

Valabilitate si conditii de depozitare

Cartusele nedeschise ale discurilor TSA cu amoxicilind/acid clavulanic au o perioada de valabilitate de 12 luni (CT0223B) si de 36 de luni
(CT0538B) daca sunt pastrate in conditiile recomandate. Cartusele nedeschise trebuie pastrate la temperaturi intre -20°C si 8°C atat cat este
necesar.

Dupa deschidere, cartusele trebuie depozitate in distribuitor, 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 umiditate. Distribuitoarele trebuie
depozitate Tn interiorul recipientului la o temperatura intre 2°C si 8°C si trebuie lasate sa ajunga la temperatura camerei inainte de deschidere,
pentru a preveni formarea condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie utilizate in cel mult 7
zile, cu conditia sa fie depozitate conform indicatiilor din aceste Instructiuni de utilizare.
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Caracteristici de performanta analitica
Tabelul 1. Date brute ale dimensiunilor zonelor, conform metodologiei CLSI, extrase din 3 loturi de discuri pentru sensibilitate
antimicrobiana AMC30 (CT0223B) cu amoxicilina/acid clavulanic (30 pg).

Metodologia CLSI
Citire (mm) Diferenta medie
Val dintre valorile
= . Limita - aloarea experimentale si
. . Numar Medii de | . Limita medie de . A
o [Microorganism inferioar I o \valorile de referinta
E IATCC® testare M superioarareferinta s ;
3 @ calculata medii (mm) +
g_ 1 2 3 SD(Coeficient de
= varianta) (%)
=
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 0,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B33 B3 [1+0,58(CV=0)
~ |gureus
2 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 |21 1 [1,67£0(CV=0,35)
Q |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 -1+0(CV=0)
Citire (mm)
Lo \Valoarea . = .
o | . Numar  Mediide ™ liinits  |medie de Diferenta medie
3 [Microorganism ATCC® t inferioar P o (mm) + SD (CoV)
S estare 5 superioarareferinta 1 o 3 (%
« o)
5 calculata
3
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 8 36 32 33 133 33 [1+0(CV=0)
_ |aureus
= Z:e’""ph"”s’”ﬂ”enz 49247 HTM 15 23 19 20 20 20 |10 (CV=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3 +0(CV=0)
Citire (mm)
Lo \Valoarea . = .
o | . Numar  Mediide ™9 iimiti  medie de Diferenta medie
3 |Microorganism inferioar I o (mm) + SD (CoV)
3 IATCC® testare | superioarareferinta 1 o 3 (%)
5 calculata o
3
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus 1,34 £ 0,58
- laureus 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 (CV=0,43)
Q  |Haemophilus -0,34 + 0,58
g influenzae 49247 HTM 15 23 19 18 19 19 (CV=1.73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3 +0(CV=0)
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Tabelul 2. Date brute ale dimensiunilor zonelor, conform metodologiei EUCAST, extrase din 3 loturi de discuri pentru sensibilitate
antimicrobiana AMC30 (CT0223B) cu amoxicilina/acid clavulanic (30 ug).

Metodologia EUCAST
fer Diferenta medie
Citire (mm) dintre valorile
Limita \Valoarea experimentale si
Microorganism Numar Medii de inferioar Limita medie de \valorile de
") 9 ATCC®  testare |, superioarareferinta referinta medii
3 calculata 1 o 3 (mm) +
g_ SD(Coeficient de
- varianta) (%)
S
[Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV=0)
3
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 0,5 + 0 (CV=0)
™
Citire (mm)
o Limits Valoarea Diferent medie
4 N .. L p t
. . Numar Medii de |. . Limita medie de
B |Microorganism inferioar A P (mm) + SD (CoV)
< IATCC® testare 5 superioarajreferinta 1 o 3 (%)
s calculati ¢
[}
i
[Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 £ 0 (CV=0)
%
é [Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™
Citire (mm)
g § o Limits |, ., |/aloarea Diferents medie
° . . Numar Medii de |, . Limita medie de ;
© [Microorganism ATCC® t inferioar A P (mm) + SD (CoV)
5 estare |, superioara referinta 1 o 3 (%)
5 calculata
|
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
§
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
™

Tabelul 3. Date brute ale dimensiunilor zonelor, conform metodologiei EUCAST, extrase din 3 loturi de discuri pentru sensibilitate
antimicrobiana AMC3 (CT0538B) cu amoxicilina/acid clavulanic (3 ug).

Metodologia EUCAST
. Diferenta medie
Citire (mm) dintre valorile
. . experimentale si
. . Numar  Medii de [-'Mt | ity [V@loarea medie valorile de
Microorganism inferioar . ___.(de referinta .o .
» IATCC® testare |, |superioara 5 referinta medii
S calculata ;
T 1 2 3 (mm) +
g_ SD(Coeficient de
- varianta) (%)
3
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 21 R1  R1 [1£0(CV=0)
° influenzae
©
N
~ [Staphylococcus 29213 MHA |19 25 2 21 P11 [:0(CV=0)
N faureus
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(/2] g
% = " Limita - \Valoarea medie(:Itlre (mm) Diferenta medie
o |mi . Numar Medii de |. . Limita s '
= icroorganism inferioar . ___.(de referinta (mm) + SD (CoV)
o IATCC® testare |, superioara < o
- a calculata 1 2 3 (%)
3
Haemophilus 49766 HTM |17 23 20 17 17 17 [3xo0(Cv=0)
influenzae
3
S [Staphylococeus 20213 MHA 19 25 02 20 o R0 |2+0(Cv=0)
5 [pureus
) "
3 x " Limita Lo Valoarea mediecItlre (mm) Diferenta medie
° . . Numar Medii de |. X Limita N ;
= [Microorganism inferioar . .(de referinta (mm) + SD (CoV)
o IATCC® testare |, |superioara <
- a calculata 1 2 3 (%)
3
Haemophilus 49766  HTM 7 23 0 19 he {9 1o (cv=0)
influenzae
e
3 [Staphylococeus 29213 MHA |19 o5 2 0 R0 Po |20 (Cv=0)
© laureus
[ap]

Caracteristici de performanta clinica
Un studiu* a evaluat calitatea TSA cu amoxicilind/acid clavulanic de doua ori (2014 si 2017). Discurile TSA cu amoxicilind/acid clavulanic au
produs valori medii ale dimensiunii zonei in intervalul a 1 mm fata de valoarea tinta asteptata.

Incidente grave
Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii competente din statul membru in care
utilizatorul si/sau pacientul isi are (au) resedinta. In cazul unei defectiuni, nu utilizati dlspozmvul

Referinte

1.

Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved
Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.

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

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

Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciala a ATCC. Toate celelalte marci comerciale
apartin societatii Thermo Fisher Scientific Inc. si filialelor acesteia. Aceste informatii nu au drept scop incurajarea utilizarii acestor produse in
niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala ale unor terte parti.
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A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Contine o cantitate suficienta pentru
<n> teste

Data de expirare

Perioada de dupa deschidere —
perioada de timp, exprimata in zile, in
care produsul poate fi utilizat dupa
deschidere

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

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeand

Identificatorul unic al dispozitivului

Marcajul de conformitate europeana

Marcajul de conformitate pentru
Regatul Unit

@B E® 7N dEe

Importator — Indica entitatea care
importa dispozitivul medical pe plan
local. Aplicabil in Uniunea Europeana

Made in the
United Kingdom

Fabricat in Regatul Unit

Informatii despre revizuire

Versiune |Data emiterii si modificarile introduse

3.0 2025-05-01 Eroare tipografica corectata
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Disky amoxicilinu/kyseliny klavulanovej 30 ug/3 pug
AMC30/AMC3) od spolo¢nosti Oxoid™
REF|CT0223B / CT0538B

Disky na testovanie citlivosti vo€i antimikrobialnym latkam

POZNAMKA: Tento navod na poutzitie by ste si mali precitat v spojeni so véeobecnymi pokynmi na AST spoloénosti
Oxoid dodanymi s produktom a dostupnymi online..

Disky na testovanie citlivosti vo€i antimikrobialnym latkam (AST) s amoxicilinom/kyselinou klavulanovou su 6 mm papierové disky, ktoré
obsahuju Specifické mnozstva amoxicilinu a kyseliny klavulanovej. Disky su na oboch stranach zretelne oznacené. Disky su na oboch stranach
oznacené podrobnostami o antimikrobialnej latke (AMC) a pritomnom mnozstve (3 ug alebo 30 pg).

Disky sa dodavaju v zasobnikoch po 50 diskov a v jednom baleni je 5 zasobnikov. Kazdy zasobnik je uzavrety jednotlivo s vysuSacou tabletou
v priehladnom blistrovom baleni s foliovym krytim. Disky na testovanie citlivosti vo€i antimikrobialnym latkam (AST) s amoxicilinom/kyselinou
klavulanovou je mozné ukladat pomocou davkovaca diskov od spolo¢nosti Oxoid (predava sa samostatne). Kazdy jednotlivy disk sa moze
pouzit iba raz.

Uréené pouzitie

Disky na testovanie citlivosti voci antimikrobialnym latkam sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnej agarovej difuzie na testovanie
citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouZzivaju pri diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom pri ur€ovani potencialnych
moznosti lieCby pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, st uréené na stanovenie citlivosti pre mikroorganizmy, u ktorych sa
preukazala uc¢innost amoxicilinu aj kyseliny klavulanovej klinicky aj in vitro. Slizia na pouzitie v Cistej kulture rasticej na agare.

Pomécka 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 voéi antimikrobialnej latke.

Dalsie poziadavky na odber vzoriek, manipulaciu so vzorkami a ich skladovanie najdete v miestnych postupoch a usmerneniach. Pre tieto
disky nie je Specifikovana Ziadna testovacia populéacia.
Na interpretaciu vysledku velkosti zony sa musia pouzit publikované klinické hraniéné hodnoty (breakpointy) v aktualnej verzii tabuliek
hrani¢nych hodnét FDA3, CLSI M100'% alebo EUCAST?2.
Druhy s publikovanymi hraniénymi hodnotami podla aktualne;j literatury FDA:
Gramnegativne

. Enterobacteriaceae

. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Grampozitivhe
. Nedostupné

Druhy so zverejnenymi hrani€¢nymi hodnotami podla aktualnej literatury CLSI:
Gramnegativne

e  Enterobacterales

e Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Grampozitivhe
. Nedostupné

Druhy s publikovanymi hrani¢nymi hodnotami podla aktualne;j literatury EUCAST:
Gramnegativne
e  Enterobacterales
Enterobacterales (iba nekomplikované UTI)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Grampozitivne
. Nedostupné

I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0759 Page 109 of 120



Kazdy disk je uréeny len na jedno pouzitie. Balenie obsahuje dostato€né mnozstvo testovacich pomdcok na viaceré testy na jedno pouZitie.

Princip metédy

Disky na AST s amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa mézu pouzit v testovacej metéde semikvantitativnej agarovej difizie na testovanie
citlivosti in vitro. UpIné pokyny tykajlice sa generovania a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI1*/EUCAST2% najdete v
prislusnych aktualnych norméach. Tabulky zobrazujlce zlu¢eniny/koncentracie podla metodologie CLSI"™/EUCAST? najdete v prislusnej
dokumentacii uvadzanej nizsie. Cisté kultary klinickych izolatov sa nao&kuij na testovacie médium a disk na AST sa umiestni na povrch.
Antibiotikum v disku difunduje cez agar a vytvara tak gradient. Po inkubacii sa zmeraju inhibi€né zény okolo diskov a porovnaju sa s platnymi
rozsahmi priemerov zén pre Specifické testované antimikrobialne latky/organizmy.

Metrologicka nadvaznost’ hodnét kalibratora a kontrolnych materialov

Metrologicka nadvaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materialom uréenym na stanovenie alebo overenie spravnosti metédy
pre disky amoxicilinu/kyseliny klavulanovej na AST je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a Standardoch.

Pre odporucané koncentracie su limity zon v sulade so su¢asnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti diskov s antimikrobialnymi
latkami, ako sa podrobne uvadza v dokumentacii CLSI" alebo EUCAST?.

Dodavané materialy

Disky na AST s amoxicilinom/kyselinou klavulanovou pozostavaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickym
mnozstvom antimikrobialnej latky. Disky su oznaené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky na AST s amoxicilinom/kyselinou
klavulanovou sa dodavaju v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su jednotlivo balené v blistrovom
(zatavenom) baleni zape€atenom fdliou s vysusadiom.

V tabulke 1 nizSie najdete opis komponentov suvisiacich s pomdckou. Opis aktivnych Einidiel, ktoré ovplyviuju vysledok pomdcky, najdete v
tabufke 2.

Tabulka 1. Materialy dodavané s poméckou Tabulka 2. Opis €inidiel v disku na AST s
CT0223B/CT0538B amoxicilinom/kyselinou klavulanovou
Opis Opis materialu Reagencia O.pls funkcie . R
komponentu Biely alebo takmer biely kryStalicky

. . - prasok (mlety). Antimikrobialna latka. Je
Zasobnik s Montazne komponenty a aginny proti citlivym baktériam v $tadiu
pruzinou, plastové zasobniky obsahujuce aktivneho mnozenia. Pésobi
uzaverom a 50 x disk na AST. Amoxicilin prostrednictvom inhibicie biosyntézy
piestom (x 5) bunkovej steny, ktora vedie k smrti
Vysus$acia Jemne béZové az hnedé malé baktérii. Zahffia inhibiciu
tableta (x5) tablety v tvare pastilky. syntézy bakterialnych proteinov vazbou

1 dodana s kazdym zasobnikom. na 30S ribozomy.

Fdlia na individualne utesnenie Biely a2 bledohnedy prasok. Kyselina

Folia . . . . klavulanova je B-laktamovy liek, ktory
t?gggg; rias;)obsr:;li(ea di éﬁ:‘o funguje ako inhibitor B-laktamazy
: . zalozeny na mechanizme. Aj ked' nie je
Jednotlivé disky absorp¢ného glgzz:ir,'at sama o sebe U¢inna ako antibiotikum, v
Disky na papiera. 6 mm. 50 v kazdom y kombinacii s antibiotikami penicilinovej
testovanie zasobniku. skupiny méze prekonat antibioticku
citlivosti (x 250) 5 zasobnikov v baleni. rezistenciu u baktérii vylu€ujucich -

laktamazu, ktora
inak inaktivuje vacéSinu penicilinov.

Koncentracia antibiotika v disku na AST sa analyzuje u kazdej $arZe a kontroluje sa pomocou internych a externych Specifikacii (napr. FDA3).
Skuto¢na koncentracia je podrobne uvedena v analytickom certifikate.
Disky na AST s amoxicilinom/kyselinou klavulanovou mézete ukladat pomocou davkovaca diskov, ktory nie je su¢astou pomécky.

Doba pouzitelnosti a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky s diskami na AST s amoxicilinom/kyselinou klavulanovou maju trvanlivost 12 (CT0223B) a 36 (CT0538B) mesiacov, ak
sa skladuju za odporu€anych podmienok. Neotvorené zasobniky je potrebné az do pouzitia skladovat pri teplote -20 °C az 8 °C.

Po otvoreni je potrebné zasobniky uchovavat v davkovaci v nadobe vybavenej nenasytenym (oranzovym) vysuSadlom alebo v inej vhodnej
nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysusadlom na ochranu diskov pred vlhkostou. Davkovace je potrebné skladovat v nadobe pri teplote
2 °C az 8 °C a pred otvorenim nechat ustalit na izbovu teplotu, aby sa zabranilo tvorbe kondenzatu. Po otvoreni obalu obsahujuceho
vysusadlo treba disky pouzit do 7 dni, a to len v pripade, Ze boli skladované podla pokynov v tomto navode na pouzitie.
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Charakteristiky analytického vykonu
Tabulka 1. Nespracované udaje o velkostiach zon v stulade s metodikou CLSI ziskané z 3 Sarzi diskov na testovanie citlivosti voci
antimikrobialnym latkam s amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (30 pg) AMC30 (CT0223B).

Metodika CLSI
Priemerny rozdiel
Hodnota (mm) medzi . .
Ce lexperimentalnymi
2 VypoCitana hodnotami a
= Organizmus IATCC® Testovaci Dolny [Horny [referen€éna referenénymi
o [Vr9 gislo emédia flimit  [limit  |stredova trodny y
kS hodnota 1 o 3 streanymi
- hodnotami (mm) +
N SO(variaény
5 koeficient) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 (9 |19 Jo,5£0(VK=0)
Staphylococcus —— bggos  lyupa s 36 32 33 B3 B3 [1+058(VK=0)
~ laureus :
& |Haemophilus 49247 HTM 15 23 19 20 |1 21 [1,67£0(VK=0,35
o
K |influenzae
N [Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 o o M+0(VK=0)
Hodnota (mm)
=] “ -
X IVypocitana
®  loraanizmus IATCC® Testovaci Dolny [Horny [referencéna Priemerny rozdiel
2 9 Cislo le média [limit limit stredova 1 o 3 (mm) + SO (VK) (%)
© hodnota
N
©
)N
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 |18 |18 [1,56+0(VK=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B3 B3 [1+0(VK=0)
- iaureus
T [faemophiusinfluenz bgoez  HTM 15 23 19 20 R0 R0 [1:0(VK=0)
N
N |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 |18 |18 [3+0(VK=0)
Hodnota (mm)
% IVypocitana
[ Organizmus IATCC® Testovaci Dolny [Horny [referenéna Priemerny rozdiel
> ' gislo le média |limit  |limit  |stredova ’ > 3 (mm)+SO (VK) (%)
© hodnota
N
©
N
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 [18 [18 [1,56+0(VK=0)
;Sflfggg lococcus  bsgp3  MHA 8 36 32 34 B3 B33 (1),2;)1 0,58 (VK =
2 Haemophil 0,34 £ 0,58 (VK =
@ [rasmopnius 49247 HTM 15 23 19 18 9 g [34+058(VK=
S |influenzae 1,73)
N [Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 |18 |18 [3+0(VK=0)
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Tabul'ka 2. Nespracované udaje o velkostiach zon v sulade s metodikou EUCAST ziskané z 3 Sarzi diskov na testovanie citlivosti
voci antimikrobialnym latkam s amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (30 pg) AMC30 (CT0223B).

Metodika EUCAST
Priemerny rozdiel
Hodnota (mm) medzi
Vvpoditana lexperimentalnymi
5 . . ypocitans hodnotami a
2 b . IATCC® TestovacDolny |Horny [referenéna R
g [Yrganizmus gislo ie média [limit  [limit  |stredova referencnymi
[ trednymi
S hodnota S ymi
2 1 2 3 hodnotami (mm)
8 + SO(variacny
T koeficient) (%)
)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1 +0(VK=0)
2
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 0,5+0(VK=0)
™D
2 o Hodnota (mm)
S Vypocitana Priemerny rozdiel
S Organizmus IATCC® [TestovacDolny |Horny |referenéna (mm) + SO (VK)
; 9 Cislo ie média [limit limit istredova 1 > 3 (%)
N hodnota ¢
©
)
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (VK=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (VK=0)
™D
\Vypocitana Hodnota (mm) . . .
5 . IATCC® [TestovacDolny |Horny |referenéna Priemerny rozdiel
£ |[Organizmus . ' P i L . (mm) + SO (VK)
© o cislo ie média [limit limit stredova 1 o 3 (%
N hodnota )
© >
wn S
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3+ 0 (VK=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (VK =0)
™

Tabul'ka 3. Nespracované udaje o velkostiach zon v sulade s metodikou EUCAST ziskané z 3 Sarzi diskov na testovanie
citlivosti vo€i antimikrobialnym latkam s amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (3 pug) AMC3 (CT0538B).

Metodika EUCAST
Priemerny rozdiel
Hodnota (mm) medzi
Vypogitana experimentalnym
2 o . IATCC® TestovacDolny [Horny |referenéna ! hodnovtar'm a
g [Organizmus &islo ie média [limit  [limit  [stredova referencnymi
o trednymi
S hodnota & ymi
S 1 2 3 hodnotami (mm)
3 + SO(variacny
g koeficient) (%)
Z")ﬁ’lsgn"zf;’zlus 49766 HTM 17 23 20 21 R1 P11 {£0(VK=0)
3
N
by :Ltlfgsé”"coccus 29213 MHA |19 25 22 21 R1  R1 HM:0(VK=0)
AN
™
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\Vypocitana Hodnota (mm) . . .
2 Organizmus IATCC® Testovaci Dolny |Horny [referenéna :’r:‘l;r)nfrg();r(?lzl(d)lel
88 9 Cislo e média [limit limit stredova o
NS h 1 2 3 (%)
S S5 odnota
N >
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 17 7 17 [3+0(VK=0)
influenzae
3
S [Staphylococeus 29213 MHA 19 25 22 20 o R0 |2:0(VK=0)
; aureus
\Vypocitana Hodnota (mm) Priemerny rozdiel
2 o . IATCC® Testovaci Dolny |Horny [referenéna
< & [Organizmus i L s L L . (mm) + SO (VK)
N Cislo e média [limit limit |stredova o
N o 1 2 3 (%)
S S, hodnota
>N >
Haemophilus 49766  HTM 17 23 20 19 he  h9  |[1:ovK=0)
influenzae
=
3 [Staphylococeus 99213 MHA |19 o5 22 20 R0 PO |2+0(VK=0)
© laureus
[a2)

Charakteristiky klinickej i€innosti
Studia* hodnotila kvalitu AST pre amoxicilin/kyselinu klavulanovu pri dvoch prileZitostiach (2014 a 2017). Disky na AST s
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou poskytli priemerné hodnoty velkosti zén v rozmedzi 1 mm od o¢akavane;j cielovej hodnoty.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. V pripade poruchy pomdcku nepouzivajte.

Referencie

1.

Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved
Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.

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

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

Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka organizacie ATCC. VSetky ostatné ochranné
znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spoloénosti. Tieto informacie nie su uréené ako podpora
pouzivania tychto vyrobkov akymkolvek spdsobom, ktory by mohol poruSovat prava duSevného vlastnictva inych osdb alebo subjektov.
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Nepouzivajte opakovane

Pozrite si ndvod na pouZitie

Obsah dostato¢ny pre <n> testov

Datum exspiracie

Obdobie po otvoreni — pocet dni,
pocas ktorych je mozné produkt
po otvoreni pouzivat

USA: Upozornenie: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pombdcky na
lekdra alebo na jeho objednavku

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spoloéenstve/Eurdpskej Unii

Jedinecny identifikdtor pomocky

Eurépska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

@ %RE Y ® FINwdR

Dovozca — na oznacenie subjektu
dovazajuceho zdravotnicku pomécku
do miestneho regionu. Plati pre
Eurdpsku Uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

Informacie o reviziach

Verzia Datum vydania a zavedené upravy

3.0 2025-05-01 Opravena typograficka chyba
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Oxoid™ Amoxycillin/Clavulanic Acid Discs 30 ug/3 ug
AMC30/AMC3)
REF|CT0223B/CT0538B

Skivor for testning av antimikrobiell kanslighet

OBS! Denna bruksanvisning ska lasas tillsammans med de allmanna Oxoid AST-anvisningarna som medféljer
produkten och finns tillgangliga online.

Skivorna med Amoxycillin/Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility Test (AST) ar pappersskivor med en diameter pa 6 mm som innehaller
specifika mangder av de antimikrobiella medlen amoxicillin och klavulansyra. Skivorna &r tydligt markta pa bada sidor med uppgifter om de
antimikrobiella medlen och dess mangd (3 ug eller 30 ug).

Skivorna levereras i kassetter som innehaller 50 skivor vardera och varje férpackning innehaller 5 kassetter. Varje kassett ar individuellt
forseglad tilsammans med en tablett med torkmedel i en folietackt, transparent blisterférpackning. Skivorna med Amoxycillin/Clavulanic Acid
Antimicrobial Susceptibility Test (AST) kan dispenseras med en Oxoid-dispenser (séljs separat). Varje individuell skiva far endast anvandas en

gang.

Avsedd anvandning

Antimikrobiella skivor for kanslighetstester anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av kanslighet.
De anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att bestdmma potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha en
mikrobiell infektion och dessa resistensbestamningslappar ar avsedda att bestdamma kansligheten mot mikroorganismer for vilka amoxycillin
och klavulansyra har visats vara aktiva bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med ren agarodling.

Produkten ar inte automatiserad, ar endast avsedd for professionellt bruk och utgdr inte en behandlingsvagledande diagnostik.

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

Ytterligare krav for provtagning, hantering och férvaring av prover finns i lokala rutiner och riktlinjer. Det finns ingen specificerad testpopulation
for dessa skivor.
Publicerade kliniska brytpunkter i den aktuella versionen av brytpunktstabellerna fran FDA3, CLSI M100'% eller EUCAST? maste anvandas for
att tolka resultatet av zonstorlekarna.
Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:
Gramnegativa

. Enterobacteriaceae

. Haemophilus influenzae och Haemophilus parainfluenzae

Grampositiva
e Ejtillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI-litteratur:
Gramnegativa

e  Enterobacterales

e Haemophilus influenzae och Haemophilus parainfluenzae

Grampositiva
. Ej tillampligt

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:
Gramnegativa
e  Enterobacterales
Enterobacterales (endast okomplicerad urinvdgsinfektion)
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
. Burkholderia pseudomallei
Grampositiva
. Ej tillampligt
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Varje skiva far endast anvandas en gang. Férpackningen innehaller tillrackligt manga testprodukter for flera engangstester.

Metodprincip

Amoxycillin/Clavulanic AST Discs kan anvandas i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av kanslighet.
Fullstandiga instruktioner om generering och tolkning av resultaten i enlighet med CLSI"°-/EUCAST??**-metoden finns i relevanta aktuella
standarder. Tabeller med féreningar/koncentrationer enligt CLSI "°-/EUCAST2 finns i tillhérande dokumentation som anges nedan. Rena odlingar
av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och AST-skivan placeras pa ytan. Antibiotikumet i skivan sprids genom agarmaterialet och bildar en
gradient. Efter inkubering mats hamningszonerna runt skivorna och jamférs med faststallda zondiameterintervall for det eller de specifika
antimikrobiella medlen/organismer som testas.

Metrologisk sparbarhet av kalibrator- och kontrollmaterialvarden

Den metrologiska sparbarheten av varden som har tilldelats kalibratorer och kontrollmaterial avsedda att faststalla eller verifiera riktigheten av
en metod fér Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs ar baserad pa internationellt faststallda procedurer och standarder.

For rekommenderade koncentrationer &r zongrénserna i enlighet med gallande prestandastandarder for antimikrobiella diskkanslighetstest enligt beskrivning i CLSI 1bc och/eller EUCAST 2

Material som medféljer

Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar méarkta med medel och mangd pa bada sidor. Amoxycillin/Clavulanic AST Discs levereras i kassetter som
innehaller 50 skivor. Varje férpackning innehaller 5 kassetter. Kassetterna forpackas separat i en folieférsluten blisterforpackning med
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 medf6ljer Tabell 2. Beskrivning av Amoxycillin/Clavulanic Acid
CT0223B/CT0538B AST Disc-reagenser

Komponentbes Materialbeskrivning Reagens Funktionsbeskrivning

krivning Vitt eller nstan vitt kristallint pulver

(malt). Antimikrobiellt medel. Det &r

Kassett med Monteringskomponenter och effektivt mot mottagliga bakterier under
fjader, lock och plastkassett som innehaller 50 aktiv forokning. Det verkar genom

kolv (5 st) st AST-skivor. Amoxicillin hamning av cellvéggsbiosyntes som
Tablett med Ljusbeige till bruna, sma Ie__der _tiII bakterieddd. Detta involverar
torkmedel (5 st) pastillformade tabletter. hamning

av bakteriell proteinsyntes genom att

1 medfdljer varje kassett,
medioler vafje kasse binda till 30S-ribosomer.

Folie Folie som forsluter varje kassett Vitt till ljusbrunt pulver. Klavulansyra ar
och dess torkmedel individuellt. ett B-laktamldkemedel som fungerar som
Enskilda skivor av en mekanismbaserad 3-

Skivor for absorberande papper. 6 mm. Kaliumklavulanat | '2ktamashdmmare. Aven om den inte i

testning av 50 i varje kassett. sig ar e_ffel_(tlv som en gnt|p|ot|ka kan den

kanslighet 5 kassetter per forpackning. i kor_'n_bl_natlon med__antlplotlka ur

(250 st) penicillingruppen évervinna

antibiotikaresistens hos bakterier som
utséndrar B-laktamas, som
annars inaktiverar de flesta penicilliner.

Koncentrationen av antibiotika pa resistensbestamningsskivorna analyseras for varje batch, och kontrolleras enligt interna och externa
specifikationer (t.ex. FDA®). Den faktiska koncentrationen specificeras pa analyscertifikatet.
Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Disc kan dispenseras med en skivdispenser, som inte medféljer produkten.

Hallbarhetstid och férvaringsvillkor
Odppnade kassetter med Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs har en hallbarhet pa 12 (CT0223B) och 36 (CXT0538B) manader om de
forvaras i rekommenderade foérhallanden. O6ppnade kassetter maste forvaras vid -20 °C till 8 °C fram till anvandning.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett omattat (orange) torkmedel eller en annan
lamplig ogenomskinlig, lufttat behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras i behallaren vid 2 till 8 °C och
uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas forpackning med torkmedel har 6ppnats ska de
anvandas inom 7 dagar och endast om de forvaras enligt beskrivningen i denna bruksanvisning.
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Analytiska prestandaegenskaper
Tabell 1. Radata for zonstorlekar, i enlighet med CLSI-metoden, himtade fran 3 satser av Amoxycillin/Clavulanic Acid (30 pg) AMC30
Antimicrobial Susceptibility Disks Discs (CT0223B).

CLSI-metoden
. Medelskillnad
)Avldsning (mm) mellan
= B Beriknat experimentvardena
[3) . IATCC®- [TestmedieNedre |Ovre . loch
% [Organism s . referensmittp .
nummer |1 grans  |grans u referensmittpunkts
2 unktsvarde o
£ 2 3 vdardena (mm) +
3 SD(Variationskoeffi
E cient) (%)
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 19 19 19 |0,5+x0(CV=0)
Staphylococcus — bsgr3  HA P8 36 32 33 B3 B3 [1+0,58(CV=0)
~ |gureus
2 Haemophilus 19247 HTM 15 23 19 20 |21 1 [1,67£0(CV=0,35)
Q |influenzae
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 20 20 20 -1+0(CV=0)
|lAvlasning (mm)
': .
% . IATCC®- [TestmedieNedre |Ovre Berdknat . Medeldifferens i
g [Organism nummer grans  grans referensmittp mm + SD (CoV) (%)
= unktsvarde |1 2 3
B
<
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0(CV=0)
Staphylococeus 25923 MHA 8 36 32 33 133 P33 [+0(CV=0)
_ |aureus
= Z:e’""ph"”s’”ﬂ”enz 49247 HTM 15 23 19 20 [0 P20 [+0(CV=0)
N
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3 +0(CV=0)
|lAvlasning (mm)
K=
[Z) " )
® . IATCC®- [TestmedieNedre |Ovre Berdknat . Medeldifferens i
£ [Organism nummer |1 grans  [grans referensmittp mm + SD (CoV) (%)
= unktsvarde |1 2 3
-
<
o
Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 1,5+ 0 (CV=0)
Staphylococcus 1,34 £ 0,58
- laureus 25923 MHA 28 36 32 34 33 33 (CV=0,43)
@ [Haemophilus 40247 HTM 15 23 19 18 g hg [234058(CV=
S |influenzae 1,73)
S |Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 |3 +0(CV=0)
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Tabell 2. Radata for zonstorlekar, i enlighet med CLSI-metoden, hamtade fran 3 satser av Amoxycillin/Clavulanic Acid (30 ug) AMC30
Antimicrobial Susceptibility Discs (CT0223B).

EUCAST-metoden
Avlzsning (mm) Medelskillnad
mellan
B Beriknat experimentvarden
= . IATCC®- [Testmed [Nedre |Ovre . a och
G [Organism X e e referensmittpu .
® nummer jier grans jgrans | Los e referensmittpunkt
2 1 o 3 svardena (mm) +
= SD(Variationskoef
3 ficient) (%)
a
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -1+ 0 (CV=0)
%
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -0,5+ 0 (CV=0)
™D
§ ekt IAvlasning (mm) odeldift .
© = erdkna edeldifferens i
ﬁ Organism '::r?l&(z; ;I'e?_stmed Nf.a.dnr: oér:s referensmittpu mm + SD (CoV)
E g g nktsviarde |1 2 3 (%)
o
a
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
g
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
=
% IAvlasning (mm)
o g " Berdknat Medeldifferens i
% Organism ‘::r(rzl&(zr ;I'e?_stmed Nf.a.dnr: oér:s referensmittpu mm + SD (CoV)
3 g g nktsvirde |1 2 3 (%)
a
Escherichia coli 25922 MHA 18 24 21 18 18 18 -3 + 0 (CV=0)
§
é Escherichia coli 35218 MHA 17 22 19,5 18 18 18 -1,5+ 0 (CV=0)
™

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden, hamtade fran de 3 senaste satserna av Amoxycillin/Clavulanic
Acid (3 pg) AMC3 Antimicrobial Susceptibility Discs (CT0538B).

EUCAST-metoden
Avlisning (mm) Medelskillnad
mellan
. Beriknat experimentvarde
= . IATCC®- ([Testmed Nedre |Ovre . na och
c |Organism " " " referensmittpu .
= nummer |ier grédns  |grins ktsvérde referensmittpunk
2 nkisv 1 b 3 tsvardena (mm) +
= SD(Variationskoe
3 fficient) (%)
a
Haemophilus 49766 HTM 17 23 20 21 R1  R1 [1:0(CV=0)
° influenzae
©
N
~ [Staphylococcus 29213 MHA |19 25 22 21 P11 P1 }10(CV=0)
N faureus
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® - IAvlasning (mm) - :
ﬁ o . IATCC®- [Testmed Nedre |(Ovre Berdknat Medeldifferens i
S rganism nummer lier grins  grins referensmittpu mm + SD (CoV)
3 nktsvirde 1 2 3 (%)
a$
Haemophilus ho766  HTM (17 23 20 17 17 17 [3:0(Cv=0)
influenzae
3
S sfl‘izgé”ococc”s 29213 MHA |19 25 22 20 R0 0 |20 (CV=0)
™
® . IAvldsning (mm) . .
Ke] .
X o . IATCC®- [Testmed Nedre |Ovre Beraknat . Medeldifferens i
S rganism hummer lier grins  lgrins referensmittpu mm + SD (CoV)
3 nktsvarde 1 2 3 (%)
a5
ffaemophilus so766  HTM 17 3 po 19 {9 {9 [1x0(Cv=0)
influenzae
=)
3 sfl‘izgé”ococc”s 29213 MHA |19 25 22 20 R0 0 |20 (CV=0)
)

Kliniska prestandaegenskaper
En studie* utvarderade kvaliteten pa Amoxycillin/Clavulanic Acid AST vid tva tillfallen (2014 och 2017). Amoxycillin/Clavulanic Acid AST Discs
gav medelvarden for zonstorlek inom 1 mm fran det forvantade malvardet.

Allvarliga tillbud
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i forhallande till enheten ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren eller patienten befinner sig. Anvand inte enheten om den inte fungerar som den ska.

Referen
1.

ser

Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — M02 - Latest Edition.

b. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — M100 — Latest Edition.

c. Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria; Approved
Guideline — M45 — Latest Edition.

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

a. Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST disk diffusion method — Latest version.

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

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

Ahman J, Matuschek E, Kahimeter G. The quality of antimicrobial discs from nine manufacturers—EUCAST evaluations in 2014 and

2017. Clinical Microbiology and Infection. 2019 Mar;25(3):346-52.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC® ar ett varumarke som tillhér ATCC. Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher
Scientific Inc. och dess dotterbolag. Denna information ar inte avsedd att uppmuntra till anvandning av dessa produkter pa ett satt som skulle
kunna inkrakta pa andras immateriella rattigheter.
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Lista med symboler

Symbol/etikett Betydelse

Tillverkare

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

Temperaturbegransning
(forvaringstemperatur)

Lot-/batchnummer

HEIEN 3

Katalognummer

o

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0759 Page 119 of 120



Ateranvand ej

Las bruksanvisningen

<n> tester

Innehaller tillrdckligt med material for

Utgangsdatum

Oppning

Period efter 6ppning — antalet dagar
som produkten kan anvédndas efter

lakare.

USA: Viktigt: Federal lag begransar
forsaljning av denna utrustning till
endast lakare eller pa order av en

skadad

Anvand inte om férpackningen ar

Auktoriserad representant i EG/EU

Unik enhetsidentifierare

Overensstimmelsemérke for EU

Overensstammelsemarke for
Storbritannien

@BREY® FiNwdEe

enhet som importerar den

Importoér — Anvands for att ange den

medicintekniska produkten. Galler EU

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

Revisionsinformation

Revision

Utgivningsdatum och inforda @ndringar

3.0

2025-05-01 Typografiskt fel korrigerat
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