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Oxoid™ Ampicillin Discs 2 pg/10 pg (AMP2/AMP10)

CT0002B / CT0O003B
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.

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ampicillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6mm discs prepared by impregnating
high quality absorbent paper with specified concentrations of ampicillin. The discs are clearly marked on both sides with the
corresponding concentration code — AMP2 or AMP10. The code designates the antimicrobial agent (ampicillin) and drug content
(2 pg or 10 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.

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

Intended Use

Oxoid Ampicillin AST 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 ampicillin has been shown to be
active both clinically and in vitro. To be used with a pure, agar grown culture.

The device is not automated, is for professional use only and is not a companion diagnostic.

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. Streptococcus spp. (B- Hemolytic Group)
. Enterococcus spp.

Gram-Negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 literature (all associated with 10 pg):
Gram-Positive
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. B- Haemolytic Group
. Streptococcus spp. Viridans Group

Gram-Negative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive

. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae (indications other than meningitis)
Viridans group Streptococci
Listeria monocytogenes (intravenous)
Aerococcus sanguinicola and urinae

Gram-Negative
. Enterobacterales
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e Haemophilus influenzae (indications other than meningitis)

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

Principle of Method

Oxoid Ampicillin AST Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. A suitable
therapeutic agent for in vivo use can be determined using filter paper discs impregnated with specified concentrations of
antimicrobial agents placed on the surface of a suitable test medium. Pure cultures of clinical isolates are inoculated onto the test
medium and the antimicrobial susceptibility test (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
recognized zone diameter ranges for the specific antimicrobial agent(s)/organism(s) combination 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 Oxoid Ampicillin 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. Calibrators or control materials are not sold with the device. Users are instructed to run Positive Control
tests with each run to ensure correct performance.

Materials Provided

Oxoid Ampicillin AST Discs consist of 6mm diameter paper discs impregnated with a specific antimicrobial concentration. The
discs are marked on both sides with an alpha-numeric code identifying the antimicrobial agent and concentration. Oxoid Ampicillin
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 CT0002B/CT0003B. Table 2. Description of Ampicillin AST Disc Reagent

Component Material Description Reagent Description of Function

Description

Cartridae K-Resin plastic cartridge for White to off white solid. Antimicrobial agent.
idg discs. Ampicillin is a beta-lactam penicillin that binds

Ampicillin | penicillin-binding proteins inside the bacterial
cell wall, subsequently inhibiting cell wall
synthesis. This ultimately causes cell lysis.

Assembly components

Spring/Cap/Plunger (cartridge).

Molecular sieve tablets 500
Desiccant mg. Light beige to brown small
lozenge shaped FBE tablets.

Foil Hard temper foil. Unprinted.

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.

Oxoid Ampicillin AST Discs can be dispensed using an Oxoid Disc Dispenser, which is not included with the device.

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

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

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

Ampicillin (10 pg) AMP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0003B).

CLSI Methodology

Mean difference

S Reading (mm) between the
® Calculated experimental values
E Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
S 9 Number Media Limit Limit mid-point point values
3 value 1 2 3 (mm) + SD
a (Coefficient of
variance) (%)
Staphylococcus | 5g5q55 | A 27 35 31 34 | 34 | 34 340 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18.5 21 21 21 1.5+ 0 (CV=0)
2
§ Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
&
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococus | 4q51q | MHA+ | 4 36 33 36 | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
5 Calculated Reading (mm)
3 f:g Organism ATCC® Test Lower Upper reference Mean difference (mm)
o8 9 Number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 + SD (CoV) (%)
o value
Staphylococcus | 55953 | \pA 27 35 31 33 | 33 | 33 2 +0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18.5 20 20 20 1.5+ 0 (CV=0)
B
g Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
&
Haemophilus |~ yq047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q51q | MHA+ 1 44 36 33 3 | 35 | 35 2 +0 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
B Calculated Reading (mm)
38 Organism ATCC® Test Lower | Upper reference Mean difference (mm)
° R 9 Number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 + SD (CoV) (%)
o value
Staphylococeus | 5953 | MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18.5 19 19 19 0.5+0 (CV=0)
g
§ Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CVv=0)
&
Haemophilus | 4q547 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4q51q | MHA+ | 44 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae 5% SB
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Table 4. Raw data of zone sizes, in accordance with EUCAST methodology, taken from the 3 most recent

batches of Ampicillin (2 ug) AMP2 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0002B).

EUCAST Methodology
Mean difference
S Reading (mm) between the
® Calculated experimental values
o Oraanism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
S 9 Number | Media Limit Limit mid-point point values
3 value 1 2 3 (mm) + SD
o (Coefficient of
variance) (%)
Staphylococcus | 59543 | A 15 21 18 16 | 16 | 16 240 (CV=0)
aureus
Enterococcus | o012 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0 (CV=0)
faecalis
~
< Haemophilus
9 ) 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
I influenzae
[a2]
Haemophilus | yq766 | MHAF | 19 25 2 24 | 24 | 24 20 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4qg19 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae
5 Calculated Reading (mm)
2 § Organism ATCC® Test Lower | Upper reference Mean difference
[ 3 9 Number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) + SD (CoV)(%)
o value
Staphylococeus | 59543 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 50512 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
faecalis
[To]
3 Haemophilus
R . 49247 | MHAF 6 12 9 6 6 6 310 (CV=0)
g influenzae
(32)
Haemophilus 1 4q766 | MHAF | 19 25 22 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4qg19 | MHA-F | 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae
4 Calculated Reading (mm)
Q
3 f:g Organism ATCC® Test Lower | Upper reference Mean difference
o8 9 Number | Media Limit Limit mid-point 1 2 3 (mm) + SD (CoV)(%)
o value
Staphylococcus | 59515 | A 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 59512 | MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0.67+0.58 (CV=0.87)
faecalis
©
< Haemophilus
8 ) 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
g influenzae
(32)
Haemophilus 1 4q766 | MHAF | 19 25 22 23 | 23| 23 110 (CV=0)
influenzae
Streptococcls 49619 | MHAF | 25 31 28 29 | 29 | 29 110 (CV=0)
pneumoniae
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Clinical Performances Characteristics

A study collected blood samples from HIV positive patients at the Lagos University Teaching Hospital in Nigeria, from October
2005 to September 2006.# The presence of HIV antibodies in the samples was confirmed and isolates were identified through
standard biochemical procedures and confirmed using automated methods. Antimicrobial susceptibility testing was performed
through the disc diffusion method for a variety of antibiotics, including the Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10 AST Discs. The
susceptibility testing was undertaken according to the National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), now the
CLSI, guidelines. The isolates were categorised as resistant, intermediate, and susceptible, and the following reference strains
were used as quality control: E. coli NTCC® 10148 and Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

The study collected blood samples from 201 HIV patients, of which 26 were positive for a bacterial pathogen. Coagulase negative
Staphylococci (CoNS) was identified in 15 (58.0%) of cases and non-typhoidal Sa/monellae identified in six (12.9%) of cases.
Other pathogens isolates included E. coli and Pseudomonas aeruginosa. Susceptibility results found most Staphylococci isolates
to be resistant to ampicillin (73.3%), high resistance rates were also seen to tetracycline and penicillin G. In contrast, lower
resistance was seen among the Staphylococci isolates to vancomycin and oxacillin. Similar results were found for the Gram-
negative isolates, of which 63.0% were resistant to ampicillin; the same resistance rate was seen for tetracycline, chloramphenicol
and co-trimoxazole.

The study found BSls to be frequent among HIV-infected patients. The study demonstrated that CoNS and Gram-negative rod
causing BSIs were frequently susceptible to many antibiotics, however, were often resistant to ampicillin. This finding was in
keeping with previous findings. This study did not report any inconsistent or out of specification results for the Oxoid Ampicillin
(10 ug) AMP10 AST Discs. Therefore, the study has demonstrated that the Oxoid Ampicillin AST Discs are an effective method
for the in vitro analysis of Gram-negative and Gram-positive pathogens causing BSls and for detecting emerging resistance.

Another study investigated clinical isolates of Staphylococcus aureus to determine its nasal colonisation and subsequent
antimicrobial susceptibility using the disc diffusion method of various antibiotics.®

The study collected paediatric nasal swabs from children aged one to six years in Debre Markos town, Ethiopia, from April to
June 2015. The isolates were identified using standard microbiological procedures. Antimicrobial susceptibility testing was
performed through disc diffusion for a variety of antibiotics, including the Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10 AST Discs (CT0003B).
Susceptibility testing results were interpreted according to the CLSI guidelines and the isolates were categorised as sensitive,
intermediate, and resistant. The study used the reference strain, Staphylococcus aureus (ATCC-25923), to ensure quality control.

Of the 400 collected nasal swabs, 52 (13%) clinical isolates of Staphylococcus aureus were found to be prevalent among the
children. Susceptibility testing found just 7.7% of isolates to be susceptible to ampicillin, this was also seen for penicillin. Full
susceptibility was seen to oxacillin, cefoxitin, gentamycin and ceftriaxone. Many isolates demonstrated multiple drug resistance
to ampicillin and other antibiotics.

The study found that the frequency of Staphylococcus aureus in the children was relatively low compared to previous studies, at
just 13% of the 400 subjects being prevalent for the bacteria. It was also determined that the clinical isolates were highly resistant
to older beta-lactam antibiotics such as penicillin and ampicillin. This study did not report any inconsistent or out of specification
results for the Oxoid Ampicillin AST Discs. This study, therefore, demonstrates that the Oxoid Ampicillin AST Discs are an
effective method for the in vitro analysis of S. aureus.

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

Symbol/Label

Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

5K

Temperature limit

LOT

Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

Do not use if package is damaged and
Consult instructions for use

Authorized representative in the
European Community/
European Union

g ®v<dB e

Unique device identifier

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

European Conformity Mark

UK Conformity Mark

Revision information

Version | Date of issue and modifications introduced

1.0 2023-01-12.
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AuckoBe ¢ amnuuunuH 2 ug/10 pg Oxoid™ (AMP2/AMP10)

CT0002B/CT0003B
AnckoBe 3a TecTBaHe HA aHTUMUKPOOHA YyBCTBUTENHOCT

3ABE/IEXKKA: Te3an WY TpabBa Aa ce yeTaT 3ae4HO C 06LWMTe MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha AST Oxoid, npegocrtaBeHu
C NPOAyKTa U AOCTbMNHM OHNAMH.

[nckoBeTe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKpOOHa yyBcTBUTENHOCT (AST) Thermo Scientific™ Oxoid™ ¢ amnuumnuH ca 6 mm guckose,
HanpaBeHW Ype3 UMMNperHMpaHe Ha BUCOKOKavecTBeHa abcopbupalya xapTvsi ¢ onpedeneHn KOHLEHTPaLMM Ha amnuuunvH.
IOuckoBeTe ca siCHO 0603Ha4YeHU OT ABEeTe CTPaHM CbC CbOTBETHUS KO Ha KoHueHTpauus — AMP2 wunn AMP10. KogbT
o603HavYaBa aHTUMWKPOOHUSI areHT (aMNUUMUAKH) U NEeKapCTBEHOTO CbabpxkaHune (2 ug nnm 10 ug).

[uckoBeTe ce AocTaBAT B kaceTw, cbabpxawy no 50 gucka Bcska, kaTo B onakoBka uma 5 kacetu. Bcska kaceta
€ VHAMBMOyanHo 3aneyaTaHa 3aefHo ¢ TabneTka AecukaHT B npo3padHa GnucTepHa onakoBka, nokputa ¢ donuo. AST
AVCKOBeTe C aMMUUMNWH MoraTt fa ce [o3vpaT C MoMoLUTa Ha AucneHcbp 3a AuckoBe Oxoid (mpopasa ce oTaenHo). Beekm
oTaerneH auck TpsibBa Aa ce M3Morn3sa camo BEAHBX.

ﬂpep.HasuaquMe

AST guckoBeTe C aMNUUMIIMH Ce U3Mon3BaT B METOAA 3a MOMyKONIMYeCcTBEH AUMY3MOHEH TECT Ha arap 3a M3NuMTBaHe Ha
YYBCTBUTENHOCT in vitro. Teau AuckoBe ce M3nonssaTt B AnarHocTMyeH paboTeH NpoLuec 3a nognoMaraHe Ha KMUHULUCTUATE npu
onpeaensHeTo Ha NOTeHLManHN Bb3MOXHOCTY 3a JleYeHre Ha NauueHTH, 3a KOMTO ce Nnoao3unpa, Ye nmat MUKpobHa MHGEKLMS,
1 ca npeaHasHavyeHu aa onpeaenaT YyBCTBUTENHOCTTA CpeLLy MUKPOOPraHU3MU, 3a KOUTO aMMULMIIVH € 4oKa3aHo, Ye € aKTUBEH
KaKTO KIIMHWYHO, Taka u in vitro. [la ce n3nonaea ¢ uucTa KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

WapenueTo He e aBTOMaTU3MPaHO, NPeaHa3HaYeHo e caMo 3a npodecroHanHa ynotpe6a 1 He e Npuapyxasalla AarHocTuka.

TecTbT NpefgocTaBa MHGOPMaLKMA 3a KaTeropmsmpaHe Ha OpraHM3MMUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAVHHN UM YYBCTBUTENHU KbM
AHTUMUKPOOHNSA areHT.

JonbnHUTENHN U3NCKBaHWS 3a B3eMaHe Ha Npobu, paboTa 1 cbxpaHeHune Ha Npobu moraT Aa 6bAaT HaMEPeHU B MECTHUTE
npoLeaypu 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynauusi 3a TecTBaHe 3a TE3W JAMCKOBE.

My6rvKyBaHUTE KIMHWYHU rPaHNYHM CTOMHOCTM B TeKyLaTa Bepcus Ha Tabnvuute Ha FDA, CLSI M100'% unu Tabnmumre 3a rpaHnyHm
cTonHocTH, onpeaenexn ot EUCAST?, TpsabBa a ce U3non3sar 3a UHTepnpeTpaHe Ha pesynraTute oT pasMepa Ha 3oHarta.

Bupose ¢ ny6nukyBaHu rpaHU4HN CTOMHOCTM Criopes Tekylata nutepaTypa Ha FDA:
Fpam-nonoxwureneH
. Streptococcus spp. (8- Hemolytic Group)
e  Enterococcus spp.

pam-oTpuuaTeneH
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae v Haemophilus parainfluenzae

Bupgose ¢ nybnvkyBaHu rpaHUYHM CTOMHOCTUM cnopes Tekylata nutepaTypa Ha CLSI M100 (Bcuyku cebp3aHu ¢ 10 ug):
Fpam-nonoxwurteneH
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. B- Haemolytic Group
. Streptococcus spp. Viridans Group

pam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae v Haemophilus parainfluenzae

Bupose ¢ ny6nukyBaHu rpaHuy4HN CTOMHOCTUM cnopep Tekylwarta nutepatypa Ha EUCAST:
F'pamM-nonoxureneH

Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)

Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae (noka3aHusi, pas3fnM4yHN OT MEHUHIUT)

Viridans group Streptococci

Listeria monocytogenes (WVHTpaBeHO3HO)

Aerococcus sanguinicola v urinae

Fpam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (nokazaHWs, pasnnyHn OT MEHUHIUT)

Bceku anck e camo 3a eaHokpaTtHa ynotpeba. OnakoBkaTta cbAbpxa A4OCTaTbYHO TECTOBU U3AENNSA 32 MHOXECTBO TECTOBE
3a egHOKpaTHa ynoTpeba.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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MpuHUMN Ha MeTOAA

AST puckoBeTe C aMnNUUUIMH Ce M3MON3BaT B METOAA 3a MOMyKONUYecTBEeH AUMY3VMOHEH TeCT Ha arap 3a M3nuTBaHe Ha
YyBCTBUTENHOCT in vitro. Moaxoasio TepaneBTMYHO CPEACTBO 3a M3MNon3BaHe in vivo MoXe Aa ce onpeaeny ¢ NnoMoLuta Ha
anckoBe OT (hUNTbPHA XapTusi, UMNPErHMpaHn ¢ onpefeneHn KOHUEHTPauMM Ha aHTUMUKPOOHW areHTu, NMocTaBeHW BbPXY
MOBBPXHOCTTA Ha NOAXOAsALA TecToBa cpeda. UnCTu KynTypu OT KNMHWYHM U30NaTy ce MHOKyNupaT BbpXy TecToBaTa cpeda
M OWCKBT 3a TecTBaHe Ha aHTUMMKpOOHa 4yBcTBMTENHOCT (AST) ce nmocTaBa Ha NOBBPXHOCTTA. AHTMOMOTMKBLT B AWcKa
andyHanpa npes arapa, 3a Aa obpasysa rpagveHT. Cnep nHkybaumsaTa 30HUTe Ha MHXMBVpaHe OKOMNOo AUCKOBETe Cce n3mepsaT
N Ce CpaBHABAT C MO3HATWM OManas3oHW Ha AnaMeTbpa Ha 30HaTa 3a KoMbuHauuaTa Ha cneunduyHWS aHTUMUKpPOoGeH
areHT(1)/opraHnsabm(1), KOMTO ce TecTBarT.

MeTponoruyHa npocneauMOCT Ha CTOWHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPOISHUS MaTepuarn

MeTponornyHata npocreauMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHW Ha KanubpaTopu U KOHTPOSHW MaTepuanu, npedHasHayeHu
3a YCTaHOBSIBAHE WM MPOBEPKA Ha UCTUHHOCTTa Ha mMeToaa 3a AST OMCKOBE C aMNMUMIUH, Ce OCHOBaBa Ha MeXayHapooHO
NpW3HaTh NpoLeslypu 1 CTaHOapTU.

3a npenopbyYaHUTE KOHLEHTpauWu rpaHULMTE Ha 30HWTE ca B CbOTBETCTBME C TeKylMTe cTaHaapT 3a edekTUBHOCT
33 aHTUMUKPOOHM AUCKOBE 3a TecTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT. KanuGpaTopute unm KOHTPONMHUTE MaTepuanu He ce npoaasar
¢ napenveTo. MoTpebuTenute ca MHCTPYKTMPaHW Aa U3BbPLUBAT TECTOBE 3a MONOXWUTENIEH KOHTPOM NpU BCAKO W3MbIHEHNE,
3a [a ce rapaHTvpa npaBunHa e(eKTUBHOCT.

MNpepoctaBeHn maTepuanu

AST pguckoBeTe C aMMULUMIMH Ce CbCTOSAT OT XapTUEHW OUCKOBE C AMamMeTbp 6 mm, MMNPErHnpaHn ¢ onpeaeneHo Konm4yecTso
aHTMMUKpOOHa KoHUueHTpauus. OuckoBeTe ca o603HayeHW OT ABeTe CTpaHu C OykBeHO-UMpPOB koA, uaeHTUduumpaly
aHTMMUKPOOEH areHT u koHueHTpauuaTa. AST amckoBeTe Oxoid ¢ amnmMuunuH ce ocTassAT B kKaceTu oT no 50 gucka. Bue Beska
onakoBka uma 5 kacetu. KacetuTte ca nHavMemMayanHo onakoBaHW B 3aneyaTtaHa ¢ onuno bnmcrepHa onakoBka C AeCUKaHT.

BuxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onMcaHne Ha KOMMOHEHTUTE, CBbP3aHN C u3genvueTo. 3a onMcaHue Ha akTUBHUTE peareHTun, KOUTo
BNWASAT Ha pe3ynTaTta oT u3genueTo, BuxTe Tabnuua 2.

Ta6nuua 1. MaTepuanu, npeaocTaBeHn Cbe Ta6bnuua 2. OnucaHue Ha peareHT 3a AST guckoBe
CT0002B/CT0003B. C aMNUUUIUH

PeareHT OnucaHue Ha AenUcTBUETO
OnucaHue Ha OnucaHue Ha
KOMMOHEeHTa MaTtepmana

Bbsano no 6ene3HukaBo TBbPAO BELLECTBO.

AHTUMWUKPODEH areHT. AMIVMLMIUHBT
AMnUumMnuH | e 6eTa-nakTaMeH NEHVULWNVH, KOWTO
KomnoHeHTu 3a MOHTax CBbP3Ba MEHNLMNNH-CBbP3BALLMUTE
(kaceTa). npoTevHu BbTpe B bakTepranHara
KneTbYHa CTeHa, kaTo BnocneacTane
MHXMOVPa CMHTE3a Ha KNneTbyHaTa CTeHa.
KpalHusT pe3ynTaT e KneTbyeH nmauc.

MnactmacoBa kaceTta
KaceTta
oT K-cmona 3a gnckose.

MpyxuHa/Kanauyka/Bytano

TabneTkv ¢ MonekynspHa
peweTka 500 mg.
CseTnobexosu oo

DecukaHT Kadpsisn manku FBE
Tabnetku ¢ bopma
Ha Jpaxe.

Sonmo TBbpAO TEMMNEPHO

donwmo. HepasneyataHo.

KoHueHTpauunsTa Ha aHTMbnoTuk BbpxXy AST Ancka ce aHanuaupa 3a Becsika napTuaa v ce KOHTponmpa ¢ NOMOLLTa Ha BbTPeLUHN
1 BbHLWHM crieumdukauum (Hanp. FDA3). [lencTButenHara KoHLUEeHTpauwms e onucaHa nogpo6Ho B cepTudmkarta 3a aHanms.

AST puckoBeTe ¢ amMnUUUNVH MoraT ga ce gos3unpart ¢ noMollTa Ha AUCNeHCHhP 3a AUCKoBe Oxoid, KOWTO He e BKITHYEH KbM
n3genveTo.

CpoK Ha rogHOCT U YCIIOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeoTtBopeHn kacetn ot AST auckoBe C amnmUUMIMH MMaT CPOK Ha rogHocT oT 36 Meceua, ako Ce CbxpaHsaBaT cropes
npenopbyaHuTe ycnosus. HeoTBopeHuTe kaceTn Tpsbea Aa ce cbxpaHasat npu -20 °C go 8 °C, gokaTo He ca HeobxoanmMu.

BeaHbx 0TBOpeHW, kaceTute TpAGBa Ja ce CbXpaHsBaT B AMUCMEHCHPa B NPeoCTaBeHUs KOHTEMHEP C HeHacuTeH (opaHxeB)
AecvKaHT wnu Apyr MNoAxoAslly Henpo3pavyeH XepMeTUYeH KOHTelHep C [AecuKaHT 3a 3aluTa Ha AMcKoBeTe OT Brara.
OucneHcbpuTe TpsiGBa Aa ce CbxpaHsaBaT B KOHTelHepa npu 2 Ao 8 °C 1 aa ce oCcTaBAT Aa AOCTUrHaT cTaiiHa TemnepaTypa
rpeau oTBapsHe, 3a Aa ce NpeaoTepaTy 06pasyBaHETo Ha KOHAEH3. BedHbX OTBOPEHM OT OMakoBKaTa, CbAbpXalla OeCUKaHT,
avckoseTe TpsbBa Aa ce M3NOnN3BaT B pamMKUTe Ha 7 [HM 1 CaMO ako Ce CbXpaHsBaT, KakTo € OMUCaHO B TO3W AOKYMEHT.
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XapaKTepucTUKN Ha aHaNUTU4YHa edPeKTUBHOCT

Ta6nuua 3. Heo6paboTeHn AaHHK 3a pa3MmepuTe Ha 30HUTE, B CbOTBETCTBUE C MeToaonorusaTa Ha CLSI, BzeTu ot 3-Te
Han-HOBU NapTUAM AVCKOBE 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT ¢ amnuuunuH (10 ug) AMP10 (CT0003B).

MeToponorus Ha CLSI

CpeaHa pasnuka
©
Pa3 aHe (mm MeXxay eKcnepumMeH-
(:: E W3uncnena ura ( ) TanHUTe CTOMHOCTU
O > ATCC® | TectoBa | lonHa | lFopHa | pedrepeHTHa
Ea OpraHnstm Homep cpeda |rpaHuvua | rpaHuua cpegHa Y PEChEPEHTHUTE CPEAHM
Q9o M ctonHoctn (mm) + SD
S E CTOMHOCT 1 2 3
C (koedhmumeHT Ha
aucnepcus) (%)
Staphylococcus | 5544 MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 21 | 21 | 21 1,50 (CV=0)
(o]
K
Y Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
&
Haemophilus | 4q047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococus | 4q51q | MHAY 30 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
©
c:: E ATCC® | T r Msancnena | PasiuTane (mm) CpeaHa pasnuka
22| opramonn | ATCCS | Tocoma | o | fopve | pegaparr (e 5o
s 8_ P pen P L P L PVFI 1 2 3 (CoV) (%)
E = CTOUHOCT
Staphylococeus | 55q54 MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 240 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 20 | 20 | 20 1,5+ 0 (CV=0)
(o]
®
S | Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
8
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q51q | MHA¥ 30 36 33 3 | 35 | 35 240 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
©
EI:E ATCC® | TectoBa | dJonHa | lopHa Velz::;:c::::a rem e Cpeana pasnuka
B g OpraHustm HOMe cpeda |rpaHuua |ri asuua P cpg.ql-la (mm) + SD
&8 P P P e 1 2 | 3 (CoV) (%)
E = CTOUHOCT
Staphylococous | 55953 | \pA 27 35 31 30 | 30 | 30 140 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 19 | 19 | 19 0,5 + 0 (CV=0)
N
>
& | Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
&
Haemophilus | o047 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococus | 4q51q | MHAY 30 36 33 3% | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Ta6bnuua 4. Heo6pabGoTeHM AaHHM 3a pa3mepuTe Ha 30HUTE, B CbLOTBETCTBME C MeToAoJNiorusita Ha
EUCAST, B3eTu oT 3-Te HaW-HOBM MapTUAM OMCKOBe 3a TeCTBaHe Ha aHTUMUKPOOGHa YyBCTBUTENHOCT
¢ amnuuunud AMP2 (2 pg) (CT0002B).

MeTtoponorusa Ha EUCAST

CpefHa pasnuka

©
Pas3 aHe (mm Mexay eKcnepumMeH-
‘:: E Wsuncneqa ura ( ) TanHUTe CTOMHOCTU
O > ATCC® |TectoBa| OonHa | lopHa | pecepeHTHa
E g 0praHM3'bM HOMep cpepa |rpaHuua (rpaHvua cpegHa Mpe(bepeHTere cpeaHn
Q9o M cTonHocTn (mm) + SD
T 2 CTOWHOCT 1 2 3
& (koedhmumeHT Ha
aucnepcus) (%)
Staphylococcus | 59545 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2+0 (CV=0)
aureus
Enterococeus | 59515 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 110 (CV=0)
faecalis
N~
3 Haemophilus
g : 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 -3+0 (CV=0)
I influenzae
o™
Haemophilus | = o766 | MHAF | 19 25 22 24 | 24 | 24 20 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 49619 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0£0 (CV=0)
pneumoniae
gg WUsuncnena PasuuTtaHe (mm) c
© peaHa pasnuka
S8 oprawnw | TECD | Teoont o o | " aeper (mrm) + SD
Eg e 1 2 3 (CoV) (%)
E 2 CTOUHOCT
Staphylococeus | 59543 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 £0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 29212 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0 (CV=0)
faecalis
o)
3 Haemophilus
R ; 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 310 (CV=0)
S influenzae
o
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 2 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus 49619 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0 +0 (CV=0)
pneumoniae
5]
:E Usumcnena PasuuTaHe (mm) Cpoana pasnmia
22| oprawonn | ATCCD |Tecrona| Bomwe | fopwe | poepera ()30
£ e 1] 2 | 3 (CoV) (%)
E 2 CTOUHOCT
Staphylococcus | 59543 | MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
faecalis
«©
< Haemophilus
R ; 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 310 (CV=0)
b influenzae
[42]
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 2 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | - 49619 | MHAF | 25 31 28 29 | 29 | 29 1£0 (CV=0)
pneumoniae
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XapaKTepMCTMKM Ha KNMMMHU4YHaTa e(t)eKTMBHOCT

WN3cnepsaHe, cbbpano kpbBHWM Npobu oT HIV-no3utuBHM nauneHTn B YHuBepcuTeTckata bonHuua B Jlaroc B Hurepus, ot
okTomspu 2005 r. o centemspu 2006 r.* HanuuneTo Ha HIV aHTuTena B npobute e NoTBbpAeHO 1 ca ASHTUULMPaHN 3onaTtu
ypes3 CTaHAapTHU OMOXMMWYHM nNpouedypu W MOTBBPAEHM C MOMOLWITA Ha aBTOMaTU3WpaHW MeToau. TecTBaHETO Ha
aHTVMWUKPOOHAa YyBCTBUTENHOCT € M3BBPLUEHO Ype3 MeToda Ha AMcKoBa AMMY3MS 3a pasnuvHM aHTMOMOTULM, BKIOYUTENHO
AST puckosete ¢ amnuumnmH Oxoid (10 pg) AMP10. TecTBaHeTO Ha YyBCTBUTENHOCT € W3BBPLUIEHO B CbOTBETCTBUE
C ykasaHusiTa Ha HaumoHanmHus KOMUTET 3a KNuHUMYHM nabopatopHu ctaHpaptum (NCCLS), cera CLSI. U3onatute ca
KaTeropusupaHu Kato pPe3VCTeHTHW, MEXOMHHW WU YyBCTBUTENHW U KaTO KOHTPOS Ha KayecTBOTO Ca W3MNON3BaHW CregHuTe
pedepeHTHM wamose: E. coli NTCC® 10148 u Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

M3cnenBaHeTo e cbbparno kpbBHU Npobu oT 201 naumeHTn ¢ HIV, oT kouTo 26 ¢ nonoxuTenHu 3a 6aktepuaneH natoreH. B 15
(58,0%) ot cnyyanTe ca yctaHoBeHM Koarynasa-otpuuatennu Staphylococci (CoNS), a B 6 (12,9%) e yctaHoBeHa HeTudouagHa
Salmonellae . [lpyrn n3onatn Ha natoreHun BkniousaTt E. coli n Pseudomonas aeruginosa. Peayntatute 3a 4yBCTBUTENHOCT
yCTaHoBSIBaT, Ye MoBeyeTo m3onaTtu Ha Staphylococci ca pe3aucTeHTHM Ha amnuuunuH (73,3%), HabniogasBaT ce W BUCOKU
NPOLIEHTN Ha PEe3NCTEHTHOCT KbM TeTpauunuH u nennuunvH G. 3a pasnuka OT TAX, cpep musonatute Ha Staphylococci ce
HabniogaBa MNO-HWCKA PE3UCTEHTHOCT KbM BAHKOMMUUMH M OKcauunuH. [MogobHu pesdynTaTv ca yCTaHOBEHW 3a rpam-
oTpuuaTenHuTe usonatu, ot kouto 63,0% ca pe3ncTeHTHU KbM aMMUUUIMH; CbLUMAT NPOLEHT HA PE3NCTEHTHOCT ce Habnoaasa
3a TETPALMKIIMH, XNopamMpEeHMKON 1 KO-TPUMOKCa3orT.

M3cnenBaHeTo ycTaHoBsBa, Ye BSI ca yectn cpen naumeHTute, 3apasexun ¢ HIV. UscnegBaHeTo nokasea, ye CoNS u rpam-
oTpuLaTeNHUTE NPbYULM, NpUYMHABALLM BSI, 4ecTo ca YyBCTBUTENMHM HA MHOTO aHTMOMOTULN, HO YECTO Ca PE3UCTEHTHU KbM
amnuumnuH. Tasu KoHcTaTauusi € B CbOTBETCTBME C MpEedvlUHM KOHCcTaTauuu. M3cnegBaHeTo He OTyuTa  HUKaKeu
HermocnegoBaTenHn unu M3BbH cneundwukauumTe pesyntatm 3a AST guckosete ¢ amnmummud Oxoid (10 pg) AMP10.
CnepoBatenHo, uscriegBaHeTo geMoHcTpupa, Ye AST auckoseTe ¢ amnuumnuHd Oxoid ca edhekTvBeH MeToA 3a in vitro aHanus
Ha rpaM-oTpuuaTenHn 1 rpaM-nonoXUTENHN NaToreHn, npuynHsaBealum BSI n 3a oTkpuBaHe Ha Bb3HUKBALLA PE3UCTEHTHOCT.

[pyro uscnensaHe n3cnenBa KNMHUYHU n3onatu Ha Staphylococcus aureus 3a onpepfernsiHe Ha HeroBaTa Ha3asiHa KonoHU3aLuus
1 nocrnenealla aHTUMUMKPOGHa YyBCTBUTENHOCT C NMOMOLLTAa Ha MeToAa Ha AWUCKOBa ANdY3Ua Ha pasnuyHm aHTMbuoTuun.®

MN3cnepBaHeTo e cbbpano negmaTpyyHm Ha3anHu TaMnoHN oT Aela Ha Bb3pacT OT eHa [0 LecT roavHu B rpaa [Jebpe Mapkoc,
Etunonus, ot anpun go toHn 2015 r. M3onaTtute ca naeHTMdmumMpaHn ¢ nomoLlTa Ha cTaHgapTHU MUKPOBUOMOrMyHK npoLeaypu.
TecTBaHETO HAa aHTUMWKPOOHA YYBCTBUTENHOCT € M3BbPLUEHO Ype3 ANCKOBa AMdY3ns 3a pasnnuyHu aHTUBMOTULIM, BKITIOYMTEITHO
AST puckosete c amnuuunuH Oxoid (10 pug) AMP10 (CTO003B). Pesyntatute OT TecTBaHeTO Ha YyBCTBUTENHOCT ca
MHTEPNPETUPAHM B CbOTBETCTBME C ykasaHusita Ha CLSI| u u3onatute ca kateropuavpaHu kaTo YyBCTBUTEMHU, MEXOUHHM
1 pe3ncteHTHU. M3cnegsaHeTo usnonsea pedepeHTHUs wam, Staphylococcus aureus (ATCC-25923), 3a pga ce rapaHtupa
KOHTPO Ha Ka4yecTBOTO.

OT 400 cbbpaHu HasanHu TaMnoHa, 3a 52 (13%) knMHWYHK n3onata Ha Staphylococcus aureus e ycTaHOBEHO, Ye npeobnagasaT
cpen deuata. TecTBaHETO Ha YyBCTBUTENHOCT YCTaHOBSIBA, Ye camo 7,7% OT u3onaTuTe ca YyBCTBUTENTHW KbM aMMULMIIMH,
ToBa ce Habniopaea v 3a neHuuunuH. Habniogaea ce MbhHa YyBCTBUTENHOCT KbM OKCAUWMWH, LEdOKCUTUH, reHTaMULnH
N uedTpuakcoH. MHOro M3onaTM AEMOHCTPUPAT MHOXECTBEHA IlekapCTBeHa PE3NCTEHTHOCT KbM aMnuUMIIMH W ApYru
aHTUbMoTULM.

W3cnepgBaHeTo ycTaHoBsiBa, Ye uectoTtata Ha Staphylococcus aureus npu feuata € OTHOCWUTENHO HUCKA B CpaBHEHMWE
C npeavwHu macneaBanus, kato camo 13% ot 400 naumeHTM ca npeobnagaBawy 3a GakTepuuTe. YCTAHOBEHO € Cbluo, Ye
KIMHUYHUTE U30MaTh ca CUJIHO PE3UCTEHTHM KbM MO-CTapu GeTa-nakTamHW aHTUOMOTULM, KaTo MEHWULMITUH U aMMIULUIVH.
M3cnepBaHeTo He OTYMTa HUKaKBW HenocneaoBaTeNHW N n3BbLH cneuudmkauunTe pedyntat 3a AST guckoBeTe ¢ aMnUUMIVH
Oxoid. CnegoBaTenHo ToBa m3cnegBaHe nokasea, Ye AST guckoseTe ¢ amnuuunuH Oxoid ca edekTnBeH meTod 3a in vitro
aHanu3 Ha S. aureus.

CepMO3HM UHUMAOEHTU
Bcekun Cepno3eH MHUMAOeHT, Bb3HWUKHa BbB BPb3kKa C U3AeNneTo, ce aoKnaaesa Ha npon3sogmnTena n Ha CbOTBETHUA
perynaTtopeH opraH, KbeTo € yCTaHOBEH I'lOTpeGVITeJ'IﬂT W/Vnu NauneHTbT.
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcyuku npasa 3anasern. ATCC® e Thproscka Mapka Ha ATCC. Bouukv APy TProBCKY MapKm
ca cobcTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe AbLuepHy ApyxecTBa. Tasu nHdopmaums Hsma 3a Len fa Hacbpyasa
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Diskovi s ampicilinom 2 ug/10 pg (AMP2/AMP10) Oxoid™
CT0002B / CT0003B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom Thermo Scientific™ Oxoid™ diskovi su od 6 mm pripremljeni
impregnacijom visokokvalitetnog upijaju¢eg papira odredenim koncentracijama ampicilina. Diskovi su jasno oznaceni s obje
strane odgovaraju¢om Sifrom koncentracije — AMP2 ili AMP10. Sifra ozna€ava antimikrobno sredstvo (ampicilin) i sadrzaj lijeka
(2 pgili 10 pg).

Diskovi se isporuéuju u ulo$cima koji sadrzavaju po 50 diskova, a u pakiranju je 5 uloZzaka. Svaki je uloZak pojedina¢no zapakiran
zajedno s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s ampicilinom mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije
se upotrijebiti samo jednom.

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za in
vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnostic¢kom tijeku rada za pomoc¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih
mogucnosti lijeCenja bolesnika kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti
na mikroorganizme za koje se pokazalo da je ampicilin aktivan i klini€ki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na agaru.

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

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

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

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove:
Gram-pozitivne
. Streptococcus spp. (B-hemoliticka skupina)
e Enterococcus spp.

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde
M100 (sve povezane s 10 pg):
Gram-pozitivhe
e Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. B-hemoliticka skupina
. Streptococcus spp. Skupina viridans

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae

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

Gram-pozitivhe
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
e Enterococcus spp.
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Streptococcus pneumoniae (druge indikacije osim meningitisa)
Streptokoki skupine viridans

Listeria monocytogenes (intravenski)

Aerococcus sanguinicola i urinae

Gram-negativne
e  Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (druge indikacije osim meningitisa)

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

Nacelo metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za in
vitro testiranje osjetljivosti. Odgovarajuci terapijski lijek za primjenu in vivo moze se odrediti koriStenjem diskova s filtar papirom
impregniranih odredenim koncentracijama antimikrobnih sredstava postavljenih na povrsinu odgovarajuéeg testnog medija. Ciste
kulture klini€kih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrsinu. Antibiotik
u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon inkubacije mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s poznatim
rasponima promjera zone za odredenu kombinaciju testiranog antimikrobnog sredstva (sredstava)/organizma (organizama).

Mijeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

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

Za preporucene koncentracije granice zone u skladu su s aktualnim standardima ucinkovitosti za diskove za testiranje
antimikrobne osijetljivosti. Kalibratori ili kontrolni materijali ne prodaju se s proizvodom. Korisnici trebaju pokrenuti testove
pozitivne kontrole pri svakom pokretanju kako bi osigurali ispravnu izvedbu.

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koncentracijom antimikrobnog sredstva. Diskovi su s obje strane oznaceni alfanumeri¢ckom Sifrom koji odreduje
antimikrobno sredstvo i koncentraciju. Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom isporucuju se u uloScima s 50
diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci su pojedina¢no zapakirani u blister pakiranje zatvoreno folijom s desikantom.

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

Tablica 1. Materijali koji se isporuéuju s proizvodom Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT0002B/CT0003B. antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom

Reagens Opis funkcije

Opis sastavnih dijelova Opis materijala

Plastiéni ulozak K-Resin Bijela do bjeli¢asta kruta tvar. Antimikrobno

Ulozak ) sredstvo. Ampicilin je beta-laktamski penicilin
za diskove. - AN ) L -
Ampicilin koji veze proteine koji vezu penicilin unutar
" . - . “ stani¢ne stijenke bakterije, nakon ¢ega
Oprugaléepl/klip Sastavni dijelovi (ulozak). inhibira sintJezu stanic“:nejstijenke. 9
. To u konagnici uzrokuje lizu stanica.
Tablete s molekularnim
sitom od 500 mg. Male
Desikant tablete u obliku pastile
svjetlobez do smede boje
s ekvivalentom slobodne
baze (FBE).
Folija Tvrda folija. Neotisnute.

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

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

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

Nakon otvaranja uloSci se moraju ¢uvati u dozatoru u priloZzenom spremniku s nezasi¢enim (naranc¢astim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage. Dozatori
se moraju ¢uvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja
kako bi se sprijeCilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju
upotrijebiti u roku od sedam dana te samo ako su €uvani kako je opisano u ovom dokumentu.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Karakteristike analitiCke uc¢inkovitosti

Tablica 3. Neobradeni podaci o velicéinama zona, u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde,
uzeti iz tri najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom AMP10 (10 pg) (CT0003B).

Metodologija Instituta za klinicke i laboratorijske standarde

Prosjecna razlika

8 Ogitanje (mm) izmedu
Q lzradunata eksperimentalnih
3 Oraanizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna ""led"°5té!vre_f_ife“t"'h
s 9 broj medij | granica | granica | srediSnja _ sredisnii
8 . vrijednosti (mm) +
&) vrijednost 1 2 3 | standardno odstupanje
) (koeficijent varijance)
(%)
Staphylococcus | 55q54 MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+0(CV =0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+0(CV=0)
D
X
N Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
&
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2£0(CV =0)
influenzae
Streptococeus | o010 | 5% ovdje| 30 36 33 36 | 36 | 36 3+0(CV=0)
pneumoniae ‘;( i ] = -

s lzradunata Ocitanje (mm) Prosjeéna razlika
% 9 Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna (mm) + standardno
é -g 9 broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 odstupanje (koeficijent

s vrijednost varijance) (%)

Staphylococous | 55454 MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,5+0(CV=0)
©
8
3 Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
8
Haemophilus 49247 HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0(CV =0)
influenzae
Streptococcus MHA +
pLococ 49619 |5%ovdje| 30 36 33 3B | 35 | 35 2+0(CV=0)
pneumoniae kv

3 lzradunata Ocitanje (mm) Prosjeéna razlika
% 9 Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna (mm) + standardno
& -%' 9 broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 | odstupanje (koeficijent

s vrijednost varijance) (%)

Staphylococcus | 55454 MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 -1£0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+0(CV=0)
N
3
9 Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
&
Haemophilus | o047 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1£0(CV=0)
influenzae
Streptococcus MHA +
pLococ 49619 |5%ovsje| 30 36 33 36 | 36 | 36 3:0(CV=0)
pneumoniae ki
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Tablica 4. Neobradeni podaci o veli€inama zona, u skladu s metodologijom odbora EUCAST, uzeti iz tri
najnovije serije diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom AMP2 (2 ug) (CT0002B).

Metodologija odbora EUCAST

Prosjecna razlika izmedu

% ; Ogitanje (mm) eksperimentalnih
S lzraCunata vrijednosti i referentnih
[ Organizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna sredi$njih
Q 9 broj medij | granica | granica | srediSnja vrijednosti (mm) +
% vrijednost 1 2 3 standardno odstupanje
3 (koeficijent varijance)
(1]
Staphylococeus | 59513 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -210(CV=0)
aureus
Enterococcus | 20212 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0(CV=0)
aecalis
N~
3 Haemophilus
R aemop 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 -320(CV=0)
S influenzae
o
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 22 24 | 24 | 24 2+0(CV=0)
influenzae
Streptococeus 49619 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
pneumoniae
s Izra€unata Ocitanje (mm) Prosjeéna razlika (mm) +
% 9 Oraanizam ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna standardno odstupanje
g8 9 broj | medij |granica | granica | sredisnja 1| 2 | 3 | (koeficijent varijance)
s vrijednost (%)
Staphylococcus | 59513 | MpA 15 21 18 16| 16 | 16 -2+0(CV=0)
aureus
Enterococcus | 59212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1+0(CV=0)
faecalis
v
2 Haemophilus
RS . 49247 | MHAF 6 12 9 6 | 6 | 6 -3+0(CV=0)
I influenzae
[sp]
Haemophilus | 49766 | MHAF | 19 25 22 23| 23 | 23 120 (CV =0)
influenzae
Streptococcus | 4q619 | MHA-F | 25 31 28 28 | 28 | 28 0£0(CV=0)
pneumoniae
s Izraunata Ocitanje (mm) Prosjeéna razlika (mm) +
% 9 Organizam ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna standardno odstupanje
s X 9 broj medij | granica | granica | sredi$nja 1 2 3 (koeficijent varijance)
s vrijednost (%)
Staphylococcus | 5g543 | MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+0(CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
faecalis
©
< Haemophilus
RS . 49247 | MHAF 6 12 9 6 | 6| 6 -3+0(CV=0)
g influenzae
[a2]
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 2 23 | 23 | 23 1+0(CV=0)
influenzae
Streptococeus | yag19 | MHAF | 25 31 28 20 | 20 | 29 1£0(CV=0)
pneumoniae
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Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Ispitivanjem su prikupljeni uzorci krvi od HIV pozitivnih bolesnika u Sveu€iliSnoj bolnici u Lagosu u Nigeriji, od listopada 2005.
do rujna 2006. godine.* U uzorcima je potvrdena prisutnost protutijela na HIV, a izolati su identificirani standardnim biokemijskim
postupcima i potvrdeni automatiziranim metodama. Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je metodom difuzije diska
za razne antibiotike, ukljucujuc¢i diskove s ampicilinom Oxoid (10 ug) AMP10 AST. Testiranje osjetljivosti provedeno je prema
smjernicama Nacionalnog odbora za klini¢ke laboratorijske standarde (NCCLS), koji se sada naziva Institut za klinicke
i laboratorijske standarde. Izolati su kategorizirani kao otporni, srednje osjetljivi i osjetljivi, a za kontrolu kvalitete upotrijebljeni
su sljedeci referentni sojevi: E. coli NTCC® 10148 i Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Ispitivanje je prikupilo uzorke krvi od 201 bolesnika s HIV-om, od kojih je 26 bilo pozitivno na bakterijski patogen. Koagulaza negativni
stafilokok (CoNS) identificiran je u 15 (58,0 %) slu€ajeva, a netifusna salmonela identificirana je u Sest (12,9 %) slu€ajeva. Ostali
izolati patogena ukljucivali su bakterije E. coli i Pseudomonas aeruginosa. Rezultati osjetljivosti utvrdili su da je veéina izolata
stafilokoka otporna na ampicilin (73,3 %), postotci visoke otpornosti pronadeni su i za tetraciklin i penicilin G. Za razliku od toga, niza
otpornost utvrdena je medu izolatima stafilokoka na vankomicin i oksacilin. Sliéni rezultati pronadeni su za gram-negativne izolate,
od kojih je 63,0 % bilo otporno na ampicilin; isti postotak otpornosti uocen je za tetraciklin, kloramfenikol i kotrimoksazol.

Ispitivanje je pokazalo da je infekcija krvotoka ¢esta medu bolesnicima zarazenima HIV-om. Ispitivanje je pokazalo da su koagulaza-
negativni stafilokoki i gram-negativne Stapici koji uzrokuju infekcije krvotoka Cesto bili osjetljivi na mnoge antibiotike, medutim, ¢esto
su bili otporni na ampicilin. Taj je nalaz bio u skladu s prethodnim nalazima. Ovo ispitivanje nije prijavilo nedosljedne rezultate ili
rezultate izvan specifikacija za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom Oxoid (10 pg) AMP10. Ispitivanje je time
dokazalo da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom Oxoid ucinkovita metoda za in vitro analizu
gram- negativnih i gram-pozitivnih patogena koji uzrokuju infekcije krvotoka i za otkrivanje nove otpornosti.

Drugo ispitivanje istrazivalo je kliniCke izolate bakterije Staphylococcus aureus kako bi se utvrdila njezina kolonizacija nosa
i posljedi¢na antimikrobna osjetljivost pomoc¢u metode difuzije diska s raznim antibioticima.®

Ispitivanje je prikupilo pedijatrijske brisove nosa od djece u dobi od jedne do Sest godina u gradu Debre Markos, Etiopija,
od travnja do lipnja 2015. Izolati su identificirani standardnim mikrobiolo$kim postupcima. Testiranje antimikrobne osjetljivosti
provedeno je metodom difuzije diska za razne antibiotike, ukljuujuci diskove s ampicilinom Oxoid (10 ug) AMP10 AST
(CTO003B). Rezultati testiranja osjetljivosti protumaceni su u skladu sa smjernicama Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, a izolati su kategorizirani kao osjetljivi, srednje osjetljivi i otporni. U ispitivanju je upotrijebljen referentni soj,
Staphylococcus aureus (ATCC-25923), kako bi se osigurala kontrola kvalitete.

Od 400 prikupljenih brisova nosa, za 52 (13 %) klini¢kih izolata bakterije Staphylococcus aureus utvrdeno je da prevladavaju
medu djecom. Testiranje osjetljivosti dokazalo je da je samo 7,7 % izolata osjetljivo na ampicilin, Sto je takoder uo€eno i za
penicilin. UoCena je potpuna osjetljivost na oksacilin, cefoksitin, gentamicin i ceftriakson. Mnogi izolati pokazali su viSestruku
otpornost na ampicilin i druge antibiotike.

Ispitivanje je utvrdilo da je ucestalost bakterije Staphylococcus aureus u djece bila relativno niska u usporedbi s prijadnjim
ispitivanjem, buduci da je samo kod 13 % od 400 ispitanika bila rasirena ta bakterija. Takoder je utvrdeno da su klinicki izolati vrio
otporni na starije beta-laktamske antibiotike kao Sto su penicilin i ampicilin. Ovo ispitivanje nije prijavilo nedosljedne rezultate ili
rezultate izvan specifikacija za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom Oxoid. To ispitivanje, stoga, dokazuje
da su diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s ampicilinom Oxoid u€inkovita metoda za in vitro analizu bakterije S. aureus.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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Oxoid™ Ampicilin Discs 2 pg/10 pg (AMP2/AMP10)

CT0002B/CT0003B
Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

POZNAMKA: Tento navod k poufiti je tieba ¢&ist spoleéné s obecnym navodem k pouziti AST diskG Oxoid, ktery je
dodavan s vyrobkem a je k dispozici online.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na ampicilin Thermo Scientific™ Oxoid™ jsou 6mm disky pfipravené
impregnaci vysoce kvalitniho savého papiru specifikovanymi koncentracemi ampicilinu. Disky jsou na obou stranach zfetelné
oznaceny odpovidajicim kddem koncentrace — AMP2 nebo AMP10. Kéd oznacuje antimikrobialni latku (ampicilin) a obsah 1é€iva
(2 pg nebo 10 pg).

Disky jsou dodavany v zasobniku, ktery obsahuje 50 diskd. V kazdém baleni je 5 zasobnikd. Kazdy zasobnik je samostatné
uzavfen spolu s vysou$eci tabletou v prahledném blistru pokrytém félii. AST disky s ampicilinem Ize davkovat pomoci davkovace
diskl Oxoid Disc Dispenser (prodava se samostatné). Kazdy jednotlivy disk Ize pouzit pouze jednou.

Uégel pouziti

AST disky s ampicilinem se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Tyto disky se
pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly lékaftim urcit potencialni moznosti |éCby pacientll s podezfenim na
mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismdm, u nichz byla prokazana uc¢innost ampicilinu jak
klinicky, tak in vitro. PouZivaji se s Cistou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
. Streptococcus spp. (B-hemolyticka skupina)
. Enterococcus spp.

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury CLSI M100 (vSechny souvisejici s 10 pg):

Grampozitivni
e Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp. Skupina Viridans

Gramnegativni
e  Enterobacterales
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni

. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae (jiné indikace nez meningitida)
Streptococci skupiny Viridans
Listeria monocytogenes (intravenozni)
Aerococcus sanguinicola a urinae
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Gramnegativni
e  Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (jiné indikace nez meningitida)

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

Princip metody

AST disky s ampicilinem se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Vhodnou
terapeutickou latku pro pouziti in vivo Ize uréit pomoci disku z filtraéniho papiru impregnovanych specifickymi koncentracemi
antimikrobialnich latek umist&nych na povrchu vhodného testovaciho média. Cisté kultury klinickych izolatt se nao&kuji na
testovaci médium a na povrch se umisti disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST). Antibiotikum v disku difunduje agarem
a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibiéni zény kolem disk( a porovnaiji se s uréenymi rozsahy primérud zén pro specifické
kombinace antimikrobialnich latek/organisma, které se testuiji.

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

Pro doporu¢ené koncentrace jsou zonové limity v souladu se souCasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich disku. Kalibratory ani kontrolni materialy se s prostfedkem nedodavaji. Uzivatelé jsou instruovani, aby s kazdym
béhem spoustéli testy pozitivni kontroly k zajisténi spravného vykonu.

Poskytnuté materialy

AST disky s ampicilinem se skladaji z papirovych disk( o priméru 6 mm impregnovanych uréitou koncentraci antimikrobialni
latky. Disky jsou na obou stranach oznacéeny alfanumerickym kédem identifikujicim antimikrobialni latku a koncentraci. AST disky
Oxoid s ampicilinem se dodavaji v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou jednotlivé baleny
ve folii zataveném blistru s vysouseci tabletou.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s produktem Tabulka 2. Popis reagencii AST disku s ampicilinem
CT0002B/CT0003B.

Reagencie | Popis funkce

Popis sougasti Popis materialu

Bila az témér bila pevna latka. Antimikrobialni

. . Plastovy zasobnik z materialu latka. Ampicilin je beta-laktamovy penicilin,
Zasobnik : : e ) P o
K-Resin na disky. Ampicilin ktery vaze proteiny vazajici penicilin uvnitf
bakterialni bunééné stény a nasledné inhibuje
Pruzinalvicko/pist Soucasti sestavy (zasobnik). syntézu buné&cné stény. To nakonec zpUsobi
lyzu buniky.

Tablety s molekularnim sitem
500 mg. Malé tablety ve tvaru

Vysousedio pastilky FBE svétle bézové az
hnédé barvy.
Eélie Tvrda temperova félie.

Nepotisténé.

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

AST disky s ampicilinem Ize davkovat pomoci davkovace diskdl Oxoid Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto prostfedkem dodavan.

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

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

Tabulka 3. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii CLSI ziskana ze 3 nejnovéjsich Sarzi diskt
pro testovani antimikrobialni citlivosti na ampicilin (10 pg) AMP10 (CT0003B)

Metodologie CLSI

5 Pramérny rozdil mezi
£ Vypoétens | Odeget (mm) experlmentalr:nml
E] - hodnotami
- &i . . . | referenéni § A
o Organismus islo Testovaci Dolni Horni hodnota a referenénimi
Q ATCC® médium mez mez - . hodnotami stredniho
9 stfedniho
N b 1 2 3 bodu (mm) + SD
H odu .
0 (koeficient
rozptylu) (%)
Staphylococus | 5gq54 MHA 27 35 31 34 | 34| 34 340 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 21 | 21 | 21 1,50 (CV=0)
»
N
& | Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6 | 6| 6 00 (CV=0)
S
Haemophilus | 49547 HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4q549 MHA 30 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
5 Vypoctend | Odeget (mm)
] Organismus Gislo | Testovaci | Dolni | Horni 'fg’;i’;i:' Pramérny rozdil (mm)
N v , - 0,
0 g_ ATCC® médium mez mez stfedniho 1 2 3 + SD (CoV) (%)
bodu
Staphylococcus | 5gq54 MHA 27 35 31 33 [ 3333 2+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 20 | 20 | 20 1,5+ 0 (CV=0)
«©
8
S | Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6 | 6| 6 0+ 0 (CV=0)
3
Haemophilus | 49547 HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4q649 MHA+ 30 36 33 35 | 35 | 35 2 +0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
5 Vypocétena | Odecet (mm)
oS Organismus Gislo | Testovaci | Dolni | Horni 'ﬁfjgf";‘t’:' Pramérny rozdil (mm)
© O adli 0,
v g- ATCC® médium mez mez stfedniho 1 2 3 + SD (CoV) (%)
bodu
Staphylococeus | 55q54 MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 -1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 19 | 19 | 19 0,5 £ 0 (CV=0)
N
3
] Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CVv=0)
S
Haemophilus | 4547 HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1£0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q64q MHA 30 36 33 36 | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabulka 4. Nezpracovana data o velikostech zén v souladu s metodologii EUCAST ziskana ze 3 nejnovéjsich

Sarzi diskt pro testovani antimikrobialni citlivosti na ampicilin (2 ug) AMP2 (CT0002B)

Metodologie EUCAST
5 Primérny rozdil mezi
E Vypoétens Odeéet (mm) experimentalnimi
] - hodnotami
-§ Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni rif;;ig:: ! a referenénimi
o 9 ATCC® médium mez mez . hodnotami stfedniho
] stfedniho
N bodu (mm) + SD
N bodu 1123 i
»t‘nv (koeficient rozptylu)
(1)
Staphylococeus | 9g513 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 59515 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
faecalis
N~
< Haemophilus
R . 49247 MHA-F 6 12 9 6 | 6| 6 -3 40 (CV=0)
g influenzae
[a2]
Haemophilus | 49766 |  MHA-F 19 25 22 2 | 24 | 24 2.0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus 49619 MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0 +0 (CV=0)
pneumoniae
5 Vypoétena | Odeé&et (mm)
’GE, = Oraanismus Cislo Testovaci Dolni | Horni rzfc(;}dri';:: ! Pramérny rozdil
S8 9 ATCC® | médium mez mez | o dniho 1 2 | 3 | (mm)+SD(CoV)(%)
a bodu
Staphylococcus | 5q513 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 2+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 9912 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
faecalis
[To]
3 Haemophilus
R . 49247 MHA-F 6 12 9 6 | 6|6 -3 10 (CV=0)
S influenzae
(32)
Haemophilus | 49766 | MHA-F 19 25 22 23|23 | 23 10 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4g619 | MHAF 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0 (CV=0)
pneumoniae
5 Vypoctena | Odecet (mm)
N Organismus Cislo Testovaci Dolni | Horni rzf;);ig:: ! Pramérny rozdil
S 9 ATCC® | médium mez mez | _odniho | 1 2 | 3 | (mm)+SD(CoV)(%)
e bodu
Staphylococcus | 9g544 MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 0,67 £0,58
oeslis 20212 MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 (CV=0,87)
[{e]
2 Haemophilus
R aemop 49247 MHA-F 6 12 9 6 | 6|6 -3+0(CV=0)
g influenzae
(32)
Haemophilus | 49766 |  MHA-F 19 25 22 23 | 23 | 23 10 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4qg49 MHA-F 25 31 28 29 | 29 | 29 140 (CV=0)
pneumoniae
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Charakteristiky klinického provedeni

Pro potieby studie byly ziskany vzorky krve od HIV pozitivnich pacientl ve fakultni nemocnici Lagos University Teaching Hospital
v Nigérii v obdobi od fijna 2005 do zafi 2006.4 Byla potvrzena pfitomnost protilatek proti viru HIV ve vzorcich, izolaty byly
identifikovany standardnimi biochemickymi postupy a potvrzeny pomoci automatizovanych metod. Testovani antimikrobialni
citlivosti bylo provedeno pomoci diskové difuzni metody pro rGizna antibiotika, véetné AST diski Oxoid s ampicilinem (10 ug)
AMP10. Testovani citlivosti bylo provedeno podle pokynl Narodniho vyboru pro klinické laboratorni standardy (NCCLS), nyni
CLSI. Izolaty byly kategorizovany jako rezistentni, stfedné citlivé a citlivé a jako kontrola kvality byly pouzity nasledujici referenéni
kmeny: E. coli NTCC® 10148 a Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

V ramci studie byly odebrany vzorky krve od 201 pacientt s HIV, z nichz 26 bylo pozitivhich na bakterialni patogen. Koagulaza-
negativni stafylokok (CoNS) byl identifikovan v 15 pfipadech (58,0 %) a netyfoidni Salmonella byla zjiSténa v Sesti pfipadech
(12,9 %). Dalsi izolaty patogend zahrnovaly E. colia Pseudomonas aeruginosa. Testovanim citlivosti se zjistilo, Ze vétSina izolatl
Staphylococci bylo rezistentnich vaéi ampicilinu (73,3 %); vysokd mira rezistence byla pozorovana také u tetracyklinu
a penicilinu G. Naopak niz8i rezistence byla pozorovana u izolatl Staphylococci, a to vuc¢i vankomycinu a oxacilinu. Podobné
vysledky byly zji§tény u gramnegativnich izolatd, z nichz 63,0 % bylo rezistentnich vic¢i ampicilinu. Stejna mira rezistence byla
pozorovana u tetracyklinu, chloramfenikolu a kotrimoxazolu.

Studie zjistila, Ze BSI jsou u pacientud infikovanych HIV ¢asté. Studie prokazala, Ze CoNS a gramnegativni tyginky zpUsobujici
BSI byly ¢asto citlivé na mnoho antibiotik, ¢asto v8ak byly rezistentni na ampicilin. Toto zjiSténi bylo v souladu s pfedchozimi
zjisténimi. Tato studie nevykazala pro AST disky Oxoid s ampicilinem (10 pg) AMP10 zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky
mimo specifikace. Studie prokazala, Zze AST disky Oxoid s ampicilinem jsou ucinnou metodou pro analyzu gramnegativnich
a grampozitivnich patogend in vitro zpusobujicich BSI a pro detekci vznikajici rezistence.

Dal$i studie zkoumala klinické izolaty Staphylococcus aureus ke stanoveni jeho nosni kolonizace a nasledné antimikrobialni
citlivosti pomoci diskové difuzni metody riiznych antibiotik.®

Studie shromazdila détské nosni vytéry od déti ve véku od jednoho do Sesti let ve mésté Debre Markos v Etiopii v obdobi od dubna
do ¢€ervna 2015. Izolaty byly identifikovany pomoci standardnich mikrobiologickych postupud. Testovani antimikrobialni citlivosti bylo
provedeno pomoci diskové difuzni metody pro rGzna antibiotika, véetné AST disk( Oxoid s ampicilinem (10 pg) AMP10 (CT0003B).
Vysledky testovani citlivosti byly interpretovany podle pokynd CLSI aizolaty byly kategorizovany jako citlivé, stfedné citlivé
arezistentni. Studie pouzivala referen¢ni kmen Staphylococcus aureus (ATCC-25923), aby byla zajiSténa kontrola kvality.

Ze 400 odebranych nosnich vytérd byla u 52 (13 %) klinickych izolatl Staphylococcus aureus zjiSténa prevalence u déti.
Testovanim citlivosti se zjistilo, ze pouze 7,7 % izolatl je citlivych na ampicilin. Totéz bylo také pozorovano u penicilinu. Plna
citlivost byla pozorovana u oxacilinu, cefoxitinu, gentamycinu a ceftriaxonu. Mnoho izolatd prokazalo mnohocetnou Iékovou
rezistenci vic¢i ampicilinu a dal$im antibiotik(im.

Studie zjistila, ze frekvence vyskytu Staphylococcus aureus u déti byla ve srovnani s pfedchozimi studiemi relativné nizka —
bakterie prevliadala pouze u 13 % ze 400 subjektd. Bylo také zjisténo, ze klinické izolaty byly vysoce odolné viéi star§im beta-
laktamovym antibiotikim, jako je penicilin a ampicilin. Tato studie nevykazala pro AST disky Oxoid s ampicilinem zadné
nekonzistentni vysledky ani vysledky mimo specifikace. Tato studie prokazala, Ze AST disky Oxoid s ampicilinem jsou ucinnou
metodou pro analyzu S. aureus in vitro.

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Oxoid™ Ampicillin Discs 2 ug/10 pg (AMP2/AMP10)

CT0002B/CT0003B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ampicillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-skiver klargjort ved at impraegnere
absorberende hgjkvalitetspapir med specificerede koncentrationer af ampicillin. Skiverne er tydeligt meerket pa begge sider med
den tilsvarende koncentrationskode — AMP2 eller AMP10. Koden angiver det antimikrobielle stof (ampicillin) og indholdet af stoffet

(2 pg eller 10 pg).

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

Tilsigtet anvendelse

Ampicillin AST Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Nar de bruges i en
diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der
er mistanke om mikrobiel infektion, er disse skiver tiltaenkt til bestemmelse af felsomhed over for mikroorganismer, hvor det
er pavist, at ampicillin er aktivt bade klinisk og in vitro. Skal bruges sammen med en ren, agardyrket kultur.

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

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

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

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA-, CLSI M100"%°- eller EUCAST?-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestgrrelsesresultatet.

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

Grampositive
. Streptococcus-arter (3-haemolytisk gruppe)
. Enterococcus-arter

Gramnegative
e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til den aktuelle CLSI M100-litteratur (alle relateret til 10 pg):

Grampositive
. Enterococcus-arter
. Streptococcus-arter, B-haemolytisk gruppe
. Streptococcus-arter Viridans-gruppe

Gramnegative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

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

Grampositive
e  Staphylococcus-arter (Staphylococcus saprophyticus)
. Enterococcus-arter
. Streptococcus pneumoniae (indikationer foruden meningitis)
. Viridans-gruppe Streptococci

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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e Listeria monocytogenes (intravengs)
e Aerococcus sanguinicola og urinae

Gramnegative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (indikationer foruden meningitis)

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

Metodens principper

Ampicillin AST Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-falsomhedstestning. Et egnet terapeutisk
stof til in vivo-anvendelse kan bestemmes ved brug af filterpapirskiver, der er impraegneret med specificerede koncentrationer
af antimikrobielle stoffer placeret pa overfladen af et egnet testmedie. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet,
og skiven med den antimikrobielle fglsomhedstest (AST) placeres pa overfladen. Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem
agaren, sa der dannes en gradient. Efter inkubation méales haemningszonerne pa skiverne og sammenlignes med anerkendte
zonediameterintervaller for de specifikke kombinaiton af antimikrobielle stoffer/organismer, der testes for.

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

Zonegraenserne for de anbefalede koncentrationer i overensstemmelse med de aktuelle ydelsesstandarder for antimikrobielle
skivefalsomhedstest. Kalibratorer eller kontrolmaterialer saelges ikke sammen med enheden. Brugere anvises i at kare test med
positive kontrol med hver karsel for at sikre korrekt ydelse.

Leverede materialer

Ampicillin AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maengde antimikrobiel
koncentration. Skiverne er maerket pa begge sider med en alfanumerisk kode, der identificerer det antimikrobielle stof
og koncentrationen. Oxoid Ampicillin AST Discs leveres i kassetter med 50 skiver. Der er 5 kassetter i hver pakke. Kassetterne
er pakket enkeltvist i en folieforseglet blisterpakning med et tarremiddel.

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

Tabel 1. Leverede materialer med CT0002B/CT0003B. Tabel 2. Beskrivelse af Ampicillin AST Disc Reagent
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Reagenser | Beskrivelse af funktion
K-Resin-plastikkassette Hvidt til rahvidt fast stof. Antimikrobielt stof.
Kassette ool P, R
til skiver. Ampicillin er et beta-lactam-penicillin, der
Ampicillin binder penicillin-bindende proteiner inde
- Enhedsk 1t
Fjeder/haette/stempel (kgsze?tec;mponen er i bakteriecellevaeggen og efterfglgende
: hammer cellevaegssyntesen. Dette
Molekylaerfilterta}bletFer forarsager i sidste ende cellelysis.
Torremiddel 500 mg. Lys beige til
brune, sméa rombeformede
FBE-tabletter.
Folie Koldvalset folie. Uden tryk.

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

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

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

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

Tabel 3. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse med CLSI-metodologien, der tages fra de 3 seneste batches af
Ampicillin (10 pg) AMP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0003B).

CLSI-metodologi

5 A Middelforskel mellem de
= Beregnet Aflesning (mm) |esperimentelle vardier
2 . ATCC®- | Test- Nedre Gvre 9 . og referencevardier for
E Organisme nummer |medier| granse | granse referencevaerdi midtpunkt (mm) + SD
° for midtpunkt P ;.
o 1 2 3 (variationskoefficient)
a (%)
Staphylococcus | 55q53 | pA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+ 0 (CV=0)
(o))
~
~
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
&
Haemophilus | 4q047 | 1M 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4q51q  (MHAYS) 4, 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae %SB
5 Aflaesning (mm)
®
£ . ATCC®- | Test- Nedre Gvre Beregnet . Middelforskel (mm) + SD
e Organisme nummer |medier raense raense referencevaerdi (CoV) (%)
3 9 g for midtpunkt | 1 2 3 °
a
Staphylococous | 55953 |\ 27 35 31 33 | 33 | 33 240 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,5+ 0 (CV=0)
[{e]
Yo
g Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
&8
Haemophilus | 4q047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q51q  (MHAYS) 5, 36 33 3 | 35 | 35 2+0 (CV=0)
pneumoniae %SB
§ Aflaesning (mm)
©
£ . ATCC®- | Test- | Nedre Gvre Beregnet Middelforskel (mm) + SD
e Organisme nummer |medier raense raense referencevaerdi (CoV) (%)
3 g g for midtpunkt | 1 2 3 °
a
Staphylococous | 55q53 | \A 27 35 31 30 | 30 | 30 -1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+ 0 (CV=0)
N
<t
% Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
&
Haemophilus | 4q047 | 1M 13 21 17 18 | 18 | 18 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4q549 | MHA® 30 36 33 36 | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabel 4. Radata for zonestorrelser i overensstemmelse med EUCAST-metodologien, der tages fra de
3 seneste batches af Ampicillin (2 ug) AMP2 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0002B).

EUCAST-metodologi

5 . Middelforskel mellem de
g Bereanet Aflesning (mm) | eksperimentelle vaerdier
£ . ATCC®- | Test- Nedre Ovre g . og referencevardier for
= Organisme nummer | medier | graense | grense referencevaerdi midtpunkt (mm) + SD
° for midtpunkt o . .
< 1 2 3 (variationskoefficient)
o (%)
Staphylococcus | 5g543 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 240 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
faecalis
N~
1o .
3 Haemophilus 49247 |MHAF| 6 12 9 6 | 6|6 -3+ 0 (CV=0)
N influenzae
o™
Haemophilus | 49766 | MHA-F | 19 25 22 24 | 24 | 24 210 (CV=0)
influenzae
Strepfococcus | 4a619 | MHAF| 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae
5 Aflaesning (mm)
©
¥: . ATCC®- | Test- | Nedre | @vre Beregnet Middelforskel (mm) + SD
< Organisme dier | grense | graense | referenceverdi (CoV) (%)
3 nummer | me g 9 for midtpunkt | 1 | 2 | 3 °
£
Staphylococeus | 5q543 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 10 (CV=0)
faecalis
o]
o] .
g | Haemophilus | 4o047 |MHAF| 6 12 9 6|66 -3+0 (CV=0)
g influenzae
™
Haemophilus | 49766 | MHA-F | 19 25 22 23 |23 | 23 140 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 49619 | MHA-F | 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae
s Afleesning (mm)
®
g . ATCC®- | Test- | Nedre | @vre Beregnet Middelforskel (mm) + SD
= Organisme nummer | medier | graense | grense referencevaerdi (CoV) (%)
3 for midtpunkt | 1 | 2 | 3
a
Staphylococcus | 59543 | MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67 £0,58 (CV=0,87)
faecalis
[(e]
wn .
g | Haemophilis | 49547 |MHAF| 6 12 9 6|66 -3£0 (CV=0)
S influenzae
[a2]
Haemophilus | 49766 | MHA-F | 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q619 | MHA-F | 25 31 28 29 | 29 | 29 10 (CV=0)
pneumoniae
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Kliniske funktionsegenskaber

En undersggelse indsamlede blodprgver fra HIV-positive patienter pa Lagos University Teaching Hospital i Nigeria fra oktober
2005 til september 2006.* Tilstedevaerelsen af HIV-antistoffer i praverne blev bekreeftet, og isolater blev identificeret gennem
biokemiske standardprocedurer og bekraeftet ved hjaelp af automatiserede metoder. Der blev udfgrt antimikrobiel
folsomhedstestning via metoden til skivediffusion for en reekke forskellige antibiotika, herunder Oxoid Ampicillin (10 pg)
AMP10 AST Discs. Falsomhedstesten blev udfert i henhold til retningslinjerne i National Committee for Clinical Laboratory
Standards (NCCLS), som nu hedder CLSI. Isolaterne blev kategoriseret som resistente, intermedizere og felsomme, og felgende
referencestammer blev brugt som kvalitetskontrol: E. coli NTCC® 10148 og Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Undersggelsen indsamlede blodpraver fra 201 HIV-patienter, hvoraf 26 var positive for et bakterielt patogen. Koagulasenegative
Staphylococci (CoNS) blev identificeret i 15 (58,0 %) af tilfeeldene, og non-tyfoid Salmonellae blev identificeret i seks (12,9 %)
af tilfaeldene. Andre patogener isolater omfattede E. coli og Pseudomonas aeruginosa. Felsomhedsresultater viste, at flest
Staphylococci-isolater var resistente over for ampicillin (73,3 %). Der s&s ogsa hgje resistensfrekvenser for tetracyclin og
penicillin G. | modsaetning til dette sas der lavere resistens blandt de Staphylococci-isolater til vancomycin og oxacillin. Der blev
fundet lignende resultater for de gramnegative isolater, hvoraf 63,0 % var resistente over for ampicillin; samme resistensfrekvens
sas for tetracyclin, chloramphenicol og co-trimoxazol.

Undersgagelsen paviste, at BSl'er er hyppige blandt HIV-inficerede patienter. Undersggelsen viste, at CONS og en gramnegative
stav, der forarsagede BSl'er, ofte var felsomme over for mange antibiotika, men de var ofte resistente over for ampicillin. Dette
resultat var i overensstemmelse med tidligere resultater. Denne undersggelse rapporterede ingen resultater, der var inkonsistente
eller uden for specifikationerne for Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10 AST Discs. Derfor har undersggelsen vist, at Oxoid Ampicillin
AST Discs er en effektiv metode til in vitro-analyse af gramnegative og grampositive patogener, der forarsager BSl'er og til
pavisning af begyndende resistens.

En anden undersggelse undersggte kliniske isolater af Staphylococcus aureus for at bestemme dets nasale kolonisering
og efterfalgende antimikrobielle fglsomhed ved hjeelp af metoden for skivediffusion af forskellige antibiotika.®

Undersggelsen indsamlede paediatriske naesepodninger fra bgrn i alderen et til seks ar i byen Debre Markos i Etiopien fra april
til juni 2015. Isolaterne blev identificeret ved hjeelp af mikrobiologiske standardprocedurer. Der blev udfgrt antimikrobiel
felsomhedstestning via skivediffusion for en raekke forskellige antibiotika, herunder Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10 AST Discs
(CTO003B). Resultater for falsomhedstestning blev tolket i henhold til CLSI-retningslinjerne, og isolaterne blev kategoriseret som
felsomme, intermedizere og resistente. Undersggelsen brugte referencestammen, Staphylococcus aureus (ATCC-25923) for
at sikre kvalitetskontrol.

Ud af de 400 indsamlede naesepodninger var 52 (13 %) af de kliniske isolater for Staphylococcus aureus fremherskende blandt
bgrnene. Fglsomhedstestning viste, at kun 7,7 % af isolaterne var falsomme over for ampicillin. Dette blev ogsa set for penicillin.
Fuld felsomhed blev set for oxacillin, cefoxitin, gentamycin og ceftriaxon. Mange isolater viste multibel stofresistens over
for ampicillin og andre antibiotika.

Undersgagelsen viste, at hyppigheden af Staphylococcus aureus hos bgrnene var relativt lav sammenlignet med tidligere
undersggelser, idet kun 13 % af de 400 forsggspersoner var fremherskende for bakterierne. Det blev ogséa pavist, at de kliniske
isolater var meget resistente over for zeldre beta-lactam-antibiotika, f.eks. penicillin og ampicillin. Denne undersggelse
rapporterede ingen resultater, der var inkonsistente eller uden for specifikationerne for Oxoid Ampicillin AST Discs. Denne
undersggelse viser derfor, at Oxoid Ampicillin AST Discs er en effektiv metode til in vitro-analyse af S. aureus.

Alvorlige handelser
Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante
myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Oxoid™-i ampitsilliiniplaadid 2 pg/10 pg (AMP2/AMP10)

[REF|cT0002B / CT0003B
Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Thermo Scientific™ Oxoid ™-i ampitsilliini antimikroobse vastuvétlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid on
6 mm plaadid, mis on valmistatud kvaliteetse absorbeeriva paberi immutamisel kindlaksmaaratud kontsentratsiooni
ampitsilliniga. Plaadid on m&lemalt poolt selgelt margistatud vastava kontsentratsioonikoodiga — AMP2 vdi AMP10. Kood tahistab
antimikroobset ainet (ampitsilliini) ja ravimi sisaldust (2 pg véi 10 pg).

Plaadid tarnitakse kassettides, mis sisaldavad 50 plaati ja igas pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on eraldi suletud koos
kuivatusaine tabletiga fooliumiga kaetud labipaistvas blisterpakendis. Ampitsilliini AST-plaate saab véaljastada, kasutades Oxoidi
plaadijaoturit (muuakse eraldi). Iga plaati tohib kasutada ainult ks kord.

Sihtotstarve

Ampitsilliini AST-plaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks. Neid
plaate kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata vdimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse
mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide suhtes, mille puhul ampitsilliin
on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite, CLSI M100,'? v&i EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
. Streptococcus spp. (B-hemoliditiline rihm)
. Enterococcus spp.

Gramnegatiivsed
e  Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 alasele teaduskirjandusele (kdik seotud 10 pg-ga):

Grampositiivsed
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. B-hemolidtiline rihm
. Streptococcus spp. Viridansi rihm

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

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

Grampositiivsed
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae (muud naidustused peale meningiidi)
. Viridansi rihma Streptococci
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e Listeria monotsiitogeenid (intravenoosne)
e Aerococcus sanguinicola ja urinae

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (muud naidustused peale meningiidi)

Iga plaat on ainult thekordseks kasutamiseks. Pakend sisaldab piisavalt testseadmeid mitme Uhekordseks kasutamiseks
mdeldud testi jaoks.

Meetodi pohimote

Ampitsilliini AST-plaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse testimiseks. In vivo
kasutamiseks sobiva raviaine saab maarata sobiva testkeskkonna pinnale asetatud kindla kontsentratsiooniga antimikroobsete
ainetega immutatud filterpaberist plaatide abil. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse tests6étmele ja pinnale
asetatakse antimikroobse vastuvétlikkuse testi (AST) plaat. Plaadis olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi.
Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide Umber olevaid inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e
antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) kombinatsiooni tuvastatud tsooni 1abimd6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrolimaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus
Kalibraatoritele ja kontrolimaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud ampitsilliini AST-plaatide
meetodi digsuse kindlakstegemiseks vdi kontrollimiseks, péhineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja standarditel.

Soovitatavate kontsentratsioonide puhul vastavad tsoonide piirid kehtivatele antimikroobse plaadi vastuvotlikkuse testide
toimivusstandarditele. Kalibraatoreid ega kontrolimaterjale koos seadmega ei mida. Oige toimivuse tagamiseks juhendatakse
kasutajaid iga testiga tegema positiivse kontrolli testid.

Kaasasolevad materjalid

Ampitsilliini AST-i plaadid koosnevad 6 mm labim&dduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
kontsentratsiooniga. Plaatide m&lemal kiiljel on tahtnumbriline kood, mis tuvastab antimikroobse aine ja kontsentratsiooni. Oxoidi
ampitsilliini AST-plaadid tarnitakse kassettides, millest igaliks sisaldab 50 plaati. Igas pakendis on 5 kassetti. Kassetid on
pakendatud koos kuivatusainega eraldi fooliumiga suletud blisterpakendisse.

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

Tabel 1. CT0002B/CT0003B.-ga kaasasolevad Tabel 2. Ampitsilliini AST-i plaatide reaktiivi kirjeldus
materjalid

Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus

Valge kuni valkjas tahke aine.

Kassett K-Resini plastpadrun Antimikroobne aine. Ampitsilliin on beeta-
plaatidele. Ampitsilliin | laktaampenitsilliin, mis seob penitsilliini
K K . siduvaid valke bakteriraku seina sees,

Vedru/kork/kolb oostekomponendid péarssides seejarel rakuseina siinteesi.

(kassett).

Molekulaarsdeltabletid 500
mg. Helebeezid kuni pruunid
vaikesed pastillikujulised
FBE tabletid.

Foolium Kdva temperfoolium. Triikita.

See pohjustab 16puks rakkude liusi.

Kuivatusaine

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

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

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

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

Tabel 3. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt CLSI metoodikale, mis on voetud ampitsilliini (10 pg) AMP10

antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0003B) kolmest viimasest partiist.

CLSI metoodika

W Keskmine erinevus
£ Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) testviirtuste ja
s Organism ATCC® | Testkesk- — P vordluse vordluskeskpunkti
% 9 number kond P t P keskpunkti vaartuste vahel (mm) +
us tus PR .
2 vaartus 1 2 3 SD (variatsiooni-
kordaja) (%)
Staphylococeus | 55q94 MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 21 | 21 | 21 1,50 (CV=0)
(o]
K
Y Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6|6 |6 00 (CV=0)
&
Haemophilus | 49547 HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4q51q | MHA* 30 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
- Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mem)
8 Oraanism ATCC® | Testkesk- irvasr irvasr vordluse Keskmine erinevus
2 9 number kond P P keskpunkti (mm) + SD (CoV) (%)
8 tus tus 1 2 3
vaartus
=
Staphylococeus | 55q54 MHA 27 35 31 33| 33| 33 2+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 20 | 20 | 20 1,50 (CV=0)
(o]
8
S | Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6|6 |6 0+ 0 (CV=0)
3
Haemophilus | 49547 HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2£0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q51q | MHA* 30 36 33 35| 35 | 35 2+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
:cti Alumine | Ulemine Arvutatud Natt (mm)
o Oraanism ATCC® | Testkesk- —— irvasr vordluse Keskmine erinevus
2 9 number kond P P keskpunkti (mm) + SD (CoV) (%)
9 tus tus 1 2 3
<] vaartus
=
Staphylococeus | 55q94 MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 —1+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 19 | 19 | 19 0,5 + 0 (CV=0)
N
>
& | Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6|6 |6 00 (CV=0)
&
Haemophilus | 49547 HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4q51g | MHA* 30 36 33 36 | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabel 4. Tsoonide suuruste algandmed vastavalt EUCAST-i metoodikale, mis on voetud ampitsilliini (2 ug)
AMP2 antimikroobse vastuvétlikkuse testplaatide (CT0002B) kolmest viimasest partiist.

EUCAST-i metoodika

Keskmine erinevus

E Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm) testvaartuste ja
3 Oraanism ATCC® | Testkesk- irvasr- irvasr vordluse vordluskeskpunkti
2 9 number |  kond P P keskpunkti vaartuste vahel (mm) +
8 tus tus ISP -
2 vaartus 1 2 3 SD (variatsiooni-
kordaja) (%)
Staphylococcus | q513 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 —2+0(CV=0)
aureus
Enterococcus | g9 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1 %0 (CV=0)
faecalis
N~
3 Haemophilus
g . 49247 MHA-F 6 12 9 6|6 |6 -3 40 (CV=0)
I influenzae
o™
Haemophilus | 49766 | MHAF 19 25 22 24 | 24 | 24 240 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4qq4q MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0 +0 (CV=0)
pneumoniae
T Alumine | Ulemine | Arvutatud Nait (mm)
S Organism ATCC® | Testkesk- irvasr- irvasr vordluse Keskmine erinevus
2 9 number | kond P P keskpunkti (mm) + SD (CoV) (%)
S tus tus 1 2 3
vaartus
=
Staphylococcus | 5q513 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 —240 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5q545 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
faecalis
o]
< Haemophilus
R . 49247 MHA-F 6 12 9 6| 6 | 6 -3 40 (CV=0)
S influenzae
™
Haemophilus |~ 49766 |  MHAF 19 25 2 23 | 23 | 23 140 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4649 MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0 +0 (CV=0)
pneumoniae
:é Alumine | Ulemine | ATvutatud Nait (mm)
o Organism ATCC® | Testkesk- iirvasr- irvasr vordluse Keskmine erinevus
2 9 number |  kond P P keskpunkti (mm) + SD (CoV) (%)
] tus tus 1 2 3
L vairtus
Staphylococeus | 5q513 MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 ~3+0(CV=0)
aureus
E”tf’oc".ccus 29212 MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67 £0,58 (CV=0,87)
aecalis
[{e]
< Haemophilus
R . 49247 MHA-F 6 12 9 6| 6 | 6 -3+0 (CV=0)
g influenzae
™
Haemophilus | 40766 | MHAF 19 25 22 23| 23 | 23 140 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | yaq19 | MHAF 25 31 28 29 | 20 | 29 10 (CV=0)
pneumoniae
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Kliinilised toimivusnditajad

Uuringus koguti 2005. aasta oktoobrist 2006. aasta septembrini Nigeerias Lagose Ulikooli dppehaiglas HIV-positiivsetelt
patsientidelt vereproove.* HIV-antikehade olemasolu proovides kinnitati ja isolaadid tuvastati standardsete biokeemiliste
protseduuride abil ja kinnitati automatiseeritud meetoditega. Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine tehti plaadi
difusioonimeetodi abil mitmesuguste antibiootikumide, sealhulgas Oxoid ampitsillini (10 pg) AMP10 AST-plaadid.
Vastuvétlikkuse testimine tehti vastavalt kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituudi (Clinical and Laboratory Standards
Institute, CLSI), varem Kliiniliste laboristandardite riiklik komitee (National Committee for Clinical Laboratory Standards, NCCLS)
juhistele. Isolaadid liigitati resistentseteks, vahepealseteks ja vastuvdtlikeks ning kvaliteedikontrolliks kasutati jargmisi
vordlustivesid: E. coli NTCC® 10148 ja Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Uuringu kaigus koguti vereproovid 201 HIV-patsiendilt, kellest 26 olid bakteriaalse patogeeni suhtes positiivsed.
Koagulaasnegatiivsed stafiilokokid (CoNS) tuvastati 15 (58,0%) juhtudest ja mittetltifuselised salmonellad kuuel (12,9%). Teiste
patogeenide isolaatide hulka kuulusid E. coli ja Pseudomonas aeruginosa. Vastuvdtlikkuse tulemused naitasid, et enamik
stafuilokokkide isolaate on ampitsilliini suhtes resistentsed (73,3%), korget resistentsuse maara taheldati ka tetratsikliini ja
penitsilliini G suhtes. Seevastu staflilokokkide isolaatide resistentsus vankomlitsiini ja oksatsilliini suhtes oli vaiksem. Sarnased
tulemused saadi gramnegatiivsete isolaatide puhul, millest 63,0% olid ampitsilliini suhtes resistentsed; sama resistentsuse maar
ilmnes tetratsukliini, klooramfenikooli ja ko-trimoksasooli puhul.

Uuringus leiti, et BSI-d on HIV-nakkusega patsientide seas sagedased. Uuring néitas, et CoNS ja gramnegatiivne pulk, mis pohjustavad
BSI-sid, olid sageli paljude antibiootikumide suhtes vastuvétlikud, kuid ampitsilliini suhtes sageli resistentsed. See leid oli kooskdlas
varasemate leidudega. See uuring ei teatanud Oxoidi ampitsilliini (10 ug) AMP10 AST-plaatide ebajarjekindlatest voi spetsifikatsioonist
véljas olevatest tulemustest. Seetdttu on uuring naidanud, et Oxoidi ampitsilliini AST-plaadid on téhus meetod BSI-sid pdhjustavate
gramnegatiivsete ja grampositiivsete patogeenide in vitro anallilisiks ja tekkiva resistentsuse tuvastamiseks.

Teises uuringus uuriti Staphylococcus aureus'e Kliinilisi isolaate, et maarata selle nasaalne kolonisatsioon ja sellele jargnev
antimikroobne vastuvétlikkus, kasutades erinevate antibiootikumide plaadi difusioonimeetodit.®

Uuringu kaigus koguti 2015. aasta aprillist juunini Etioopias Debre Markose linnas Uhe kuni kuue aasta vanuste laste
ninatampooniproovid. Isolaadid tuvastati standardsete mikrobioloogiliste protseduuride abil. Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine
tehti plaadi difusiooni abil mitmesuguste antibiootikumide, sealhulgas Oxoid ampitsilliini (10 pg) AMP10 AST-plaadid (CTO003B).
Vastuvdtlikkuse testimise tulemusi télgendati vastavalt CLSI juhistele ja isolaadid liigitati vastuvotlikeks, vahepealseteks ja
resistentseteks. Uuringus kasutati kvaliteedikontrolli tagamiseks vordlustiive Staphylococcus aureus (ATCC-25923).

400 kogutud ninatampoonist leiti 52 (13%) Staphylococcus aureus'e kliinilist isolaati olevat laste seas. Vastuvotlikkuse testimisel
leiti, et ainult 7,7% isolaatidest on ampitsilliini suhtes vastuvétlikud, seda taheldati ka penitsilliini puhul. Taielikku vastuvétlikkust
taheldati oksatsilliini, tsefoksitiini, gentamutsiini ja tseftriaksooni suhtes. Paljud isolaadid naitasid mitme ravimiresistentsust
ampitsilliini ja teiste antibiootikumide suhtes.

Uuringus leiti, et Staphylococcus aureus 'e esinemissagedus lastel oli varasemate uuringutega vorreldes suhteliselt madal, vaid
13% 400 katsealusest olid bakterid levinud. Samuti tehti kindlaks, et kliinilised isolaadid olid vaga resistentsed vanemate
beetalaktaamantibiootikumide, nagu penitsilliin ja ampitsilliin, suhtes. See uuring ei teatanud Oxoidi ampitsilliini AST-plaatide
ebajarjekindlatest voi spetsifikatsioonist valjas olevatest tulemustest. Seetdttu naitab see uuring, et Oxoidi ampitsilliini AST-
plaadid on tdhus meetod S. aureus'e analliUsiks.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus
kasutaja ja/vdi patsient on registreeritud.
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1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
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;
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infected adults attending a Lagos teaching hospital. Journal of Health, Population, and Nutrition 28 (4): 318-326. DOI:
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5. A.Reta, M. Wubie and G. Mekuria. (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. Kéik muud kaubamargid
on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle titarettevotete omand. Selle teabe eesmark ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis voiks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Oxoid™-ampisilliinilevyt 2 ug / 10 ug (AMP2/AMP10)
CT0002B / CT0003B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

HUOMAUTUS: Tama kayttéohje on luettava yhdessa tuotteen mukana toimitettujen ja verkossa saatavilla olevien
yleisten Oxoid AST -kdyttoohjeiden kanssa.

Antimikrobiset Thermo Scientific™ Oxoid™ -ampisilliininerkkyystestilevyt (AST) ovat 6 mm:n levyja, joiden korkealaatuinen
imukykyinen paperi on kyllastetty maaritetylla pitoisuudella ampisilliinia. Pitoisuudesta kertova koodi — AMP2 tai AMP10 — on
merkitty selkeasti levyjen molemmille puolille. Koodi ilmaisee antimikrobisen aineen (ampisilliini) ja sen maaran (2 pg tai 10 pg).

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

Kayttotarkoitus

AST-ampisilliinilevyja kaytetdan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
Laakarit voivat kayttaa levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja maaritettdessa potilaille, joilla epailladn olevan
mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittaad herkkyys sellaisten mikro-organismien osalta, joihin ampisilliinin on osoitettu
toimivan seka kliinisesti ettd in vitro. Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa on kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttoon ja sita ei ole tarkoitettu ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistamiseen.

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

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

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

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot timanhetkisessa FDA:n kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
e  Streptococcus spp. (B-hemolyyttinen ryhma)
. Enterococcus spp.

Gram-negatiiviset
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessa CLSI M100 -kirjallisuudessa (kaikkien osalta 10 pg):
Gram-positiiviset
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. B-hemolyyttinen ryhma
. Streptococcus spp. Viridans-ryhma

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
e Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisessd EUCAST-kirjallisuudessa:
Gram-positiiviset
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae (muut indikaatiot kuin aivokalvontulehdus)
e  Viridans-ryhman Streptococci
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. Listeria monocytogenes (laskimonsisainen)
e Aerococcus sanguinicola ja urinae

Gram-negatiiviset
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (muut indikaatiot kuin aivokalvontulehdus)

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

Toimintaperiaate

AST-ampisilliinilevyja kaytetdan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
In vivo -kéyttdon sopiva terapeuttinen aine voidaan maarittaa asettamalla suodatinpaperilevy, joka on kyllastetty maaritetylla
pitoisuudella antimikrobista ainetta, sopivan testialustan pinnalle. Testialustaan inokuloidaan puhtaita kliinisten isolaattien
vilielmia ja antimikrobista ainetta sisaltdva herkkyystestilevy (AST) asetetaan alustan pinnalle. Levyssa oleva antibiootti
diffundoituu agariin muodostaen gradientin. Levyja ymparoéivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jélkeen ja niité verrataan
testattavan antimikrobisen aineen / organismin yhdistelman tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

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

Alueiden rajat ovat suositeltujen pitoisuuksien osalta antimikrobisia levyja hyédyntavien herkkyystestien suorituskykystandardien
mukaisia. Laitteen mukana ei toimiteta kalibraattoreita tai vertailumateriaaleja. Onnistunut kontrollitesti on suositeltava jokaisen
kayttdkerran yhteydessa asianmukaisen suorituskyvyn varmistamiseksi.

Toimitettavat materiaalit

AST-ampisilliinilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty maaritetylla pitoisuudella antimikrobista ainetta.
Antimikrobisen aineen ja sen pitoisuuden osoittava aakkosnumeerinen koodi on merkitty levyjen molemmille puolille. Oxoid AST
-ampisilliinilevyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Kuhunkin pakkaukseen kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan
yksittaispakattuina foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa, jossa on mukana kuivausainetta.

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

Taulukko 1. Tuotteen CT0002B/CT0003B mukana Taulukko 2. AST-ampisilliinilevyreagenssin kuvaus

toimitettavat materiaalit. Reagenssi Toiminnan kuvaus

Materiaalin kuvaus
Osan kuvaus

Kiintea valkoinen tai luonnonvalkoinen aine.
Antimikrobinen aine. Ampisilliini on

Kasetti K-Resin-muovikaset levyille. Ampisilliini | beetalaktaamipenisilliini, joka sitoo
penisilliinia sitovia proteiineja bakteerin
Jousi/kansi/méanta Kokoonpano-osat (kasetti). soluseinan sisdan ja estaa sen jalkeen
soluseindn synteesia. Tama aiheuttaa
Molekyyliseulakapselit lopulta solujen hajoamisen.
500 mg. Pienet
Kuivausaine pastillinmuotoiset kapselit;

véri vaihtelee vaalean
beigesta ruskeaan.

Kova karkaistu folio.

Folio Ei painatuksia.

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

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

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

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttdd annostelijassa mukana toimitetussa sailidssa (yhdessa tyydyttymattdoman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattémassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta suojaavaa
kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—-8 °C:n lampdétilassa, ja niiden on annettava lammeta huoneenlampdon
ennen avaamista kondensaation ehkaisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltavasta pakkauksestaan, ne tulee
kayttaa 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niité on sailytetty tissa asiakirjassa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Aluekokojen raakatiedot CLSI-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta viimeisimmasta
antimikrobisten AMP10 (10 pug) -ampisilliiniherkkyystestilevyjen (CT0003B) erédsta.

CLSI-metodologia

Lukema (mm)

Kokeellisten arvojen ja

©
‘q‘, g i Laskettu vertailukeskiarvojen
98 Organismi '::I:\gi v-'gﬁ:it:\e Alaraja | Ylaraja | vertailu- keskimaarainen ero
8 keskiarvo (mm) + keskihajonta
= 1 2 3 (varianssikerroin) (%).
Staphylococcus | 5544 MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 21 | 21 | 21 1,5+ 0 (CV=0)
(o]
K
S Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
&
Haemophilus | 4q547 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococus | 4q51q | MHAY 30 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
© Lukema (mm)
o . Laskettu Keskimaarainen ero
£ Organismi '::T:lcf_@' v-.l.-ﬁsit:; Alaraja | Ylaraja | vertailu- (mm) + keskihajonta
§ umero | valiaine keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococus | 5gq54 MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 2+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 20 | 20 | 20 1,5 +0 (CV=0)
(o]
®
S | Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
8
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+ 0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q51q | MHA¥ 30 36 33 3 | 35 | 35 2+0 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
- Lukema (mm)
‘q‘; g . Laskettu Keskimaarainen ero
2 Organismi ﬁzﬁgi v-'gﬁ:itae Alaraja | Ylaraja | vertailu- (mm) + keskihajonta
§ keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococous | y5q55 | A 27 35 31 30 | 30 | 30 -1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli | 25922 MHA 15 22 18,5 19 | 19 | 19 0,5 0 (CV=0)
N
>
& | Escherichia coli | 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
&
Haemophilus | 4q547 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 140 (CV=0)
influenzae
Streptococous | 4qg19 | MHA+ 1 4, 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Taulukko 4. Aluekokojen raakatiedot EUCAST-metodologian mukaisesti. Tiedot saatu kolmesta
viimeisimmasta antimikrobisten AMP2 (2 pg) -ampisilliiniherkkyystestilevyjen (CT0002B) erasta.

EUCAST-metodologia

Lukema (mm)

Kokeellisten arvojen ja

Hy
$ g . Laskettu vertailukeskiarvojen
9 Organismi ':I:‘gi v-'gﬁ:::e Alaraja | Ylaraja | vertailu- keskimaardinen ero
8 keskiarvo (mm) + keskihajonta
= 1 2 3 (varianssikerroin) (%).
Staphylococcus | 5q513 | \HA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 110 (CV=0)
faecalis
N~
= Haemophilus
RS . 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 6 -3+ 0 (CV=0)
N influenzae
[9p]
Haemophilus | 49766 | MHA-F | 19 25 22 24 | 24 | 2 210 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | ya519 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0+ 0 (CV=0)
pneumoniae
® Lukema (mm) e
(] g . Laskettu Keskimaarainen ero
e Organismi ATCC® Tﬁsf' Alaraja | Yliraja | vertailu- (mm) + keskihajonta
§ numero | véliaine keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococeus | 59543 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2£0 (CV=0)
aureus
Enterococous | 29212 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0 (CV=0)
faecalis
o]
< Haemophilus
R . 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 6 -3+ 0 (CV=0)
S influenzae
(32)
Haemophilus 49766 | MHA-F 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococclis 49619 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0 £0 (CV=0)
pneumoniae
' Lukema (mm)
] . Laskettu Keskimaaradinen ero
98 Organismi ':I:g% vgﬁ:::e Alaraja | Yladraja | vertailu- (mm) + keskihajonta
§ keskiarvo 1 2 3 (CoV) (%)
Staphylococcus | 5513 | MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 30 (CV=0)
aureus
E”tfer ococcus 29212 MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67 0,58 (CV=0,87)
faecalis
©
< Haemophilus
R . 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 6 -3+ 0 (CV=0)
g influenzae
(32)
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 2 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | yag19 | MHAF | 25 31 28 29 | 29 | 29 140 (CV=0)
pneumoniae
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Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkimuksessa kerattiin verinaytteitd Nigeriassa sijaitsevan Lagosin yliopistollisen opetussairaalan HIV-positiivisilta potilailta
lokakuusta 2005 syyskuuhun 2006.* HIV-vasta-aineiden esiintyminen naytteisséd varmistettiin ja isolaatit tunnistettiin
tavanomaisin biokemiallisin menetelmin ja varmistettiin automaattisin menetelmin. Antimikrobinen herkkyystesti suoritettiin
levydiffuusiomenetelmaa kayttaen useilla eri antibiooteilla. Mukana olivat myds Oxoidin AMP10 (10 pug) AST -ampisilliinilevyt.
Herkkyystestaus suoritettiin  National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) -komitean eli nykyisen
CLSI:n ohjeiden mukaisesti. Isolaatit luokiteltiin resistentteihin, herkkyydeltdan alentuneisiin ja herkkiin isolaatteihin.
Laadunvarmistuksessa kaytettiin seuraavia vertailukantoja: E. coli NTCC® 10148 ja Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Tutkimuksessa kerattiin verindytteet 201 HIV-potilaalta. Naytteistd 26:ssa todettiin bakteeripatogeeni. Koagulaasinegatiivinen
stafylokokki (CoNS) havaittiin 15 tapauksessa (58,0 %:ssa tapauksista) ja Salmonellae (ei Salmonellae typhi) kuudessa
tapauksessa (12,9 %:ssa tapauksista). Muita patogeeni-isolaatteja olivat E. coli ja Pseudomonas aeruginosa. Herkkyystulosten
mukaan useimmat stafylokokki-isolaatit olivat resistenttejd ampisilliinille (73,3 %). Korkeaa resistenssid havaittin myds
tetrasykliinille ja penisilliini G:lle. Resistenssi vankomysiinille ja oksasilliinille sen sijaan oli stafylokokki-isolaattien joukossa
vahaisempaa. Samankaltaisia tuloksia saatiin aikaan gram-negatiivisilla isolaateilla, joista 63,0 % oli resistentteja ampisilliinille,
kuten myds tetrasykliinille, kloramfenikolille ja kotrimoksatsolille.

Tutkimuksessa havaittiin, ettd bakteremiat ovat yleisid HIV-tartunnan saaneiden potilaiden keskuudessa. Tutkimuksessa
osoitettiin, ettd bakteremiaa aiheuttavat koagulaasinegatiiviset stafylokokit (CoNS) ja gram-negatiiviset sauvat ovat usein herkkia
useille eri antibiooteille, joskin usein resistentteja ampisilliinille. TAma havainto mukaili aiemmin tehtyja havaintoja. Tutkimuksessa
ei raportoitu epdjohdonmukaisia tai spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia Oxoidin AMP10 (10 pg) AST -ampisilliinilevyjen osalta.
Tutkimus osoitti siten, ettd Oxoidin AST-ampisilliinilevyt ovat tehokas menetelma bakteremiaa aiheuttavien gram-negatiivisten
ja gram-positiivisten patogeenien in vitro -analyysiin ja ilmaantuvan resistenssin havainnointiin.

Toisessa tutkimuksessa tutkittiin kliinisid Staphylococcus aureus -isolaatteja. Tavoitteena oli maarittda kolonisaatio nenassa
ja, mydhemmin, antimikrobinen herkkyys useille eri antibiooteille levydiffuusiomenetelmaa kayttaen.®

Tutkimuksessa kerattiin nenanaytteitd Etiopiassa Debre Markosin kaupungissa asuvilta 1-6-vuotiailta lapsilta huhtikuusta
kesakuuhun 2015. Isolaatit tunnistettin mikrobiologisilla standardimenetelmilld. Antimikrobinen herkkyystestaus suoritettiin
levydiffuusiomenetelmaa kayttden useilla eri antibiooteilla. Mukana olivat myés Oxoidin AMP10 (10 pg) AST -ampisilliinilevyt
(CTO003B). Herkkyystestauksen tuloksia tulkittin CLSI:n ohjeiden mukaisesti, ja isolaatit luokiteltiin resistentteihin,
herkkyydeltadn alentuneisiin ja herkkiin isolaatteihin. Laadunvarmistusta varten tutkimuksessa kaytettiin vertailukantaa
Staphylococcus aureus (ATCC-25923).

400 keratysta nenanaytteesta 52:ssa (13 %) havaittiin kliinisia Staphylococcus aureus -isolaatteja, joiden todettiin olevan yleisia
lasten keskuudessa. Herkkyystestauksen mukaan vain 7,7 % isolaateista oli herkkid ampisilliinille. Sama tulos saatiin
penisilliinille. Taydellinen herkkyys havaittiin oksasilliinille, kefoksitiinille, gentamysiinille ja keftriaksonille. Monet isolaatit osoittivat
resistenssia useille 1dakkeille, kuten ampisilliinille ja muille antibiooteille.

Tutkimuksessa havaittiin, etta lapsilla esiintyi Staphylococcus aureusta suhteellisen vahan aiempiin tutkimuksiin verrattuna; vain
13 %:lla 400 koehenkilostd. Kliinisten isolaattien maaritettin  lisdksi olevan hyvin resistentteja vanhemmille
beetalaktaamiantibiooteille, kuten penisilliinille ja ampisilliinille. Tutkimuksessa ei raportoitu epajohdonmukaisia tai
spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia Oxoidin AST-ampisilliinilevyjen osalta. Tutkimus osoitti siten, ettd Oxoidin AST-
ampisilliinilevyt ovat tehokas menetelma S. aureus -kannan in vitro -analyysiin.

Vakavat vaaratilanteet
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee iimoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.
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Disques de 2 ug/10 ug d'ampicilline Oxoid™ (AMP2/AMP10)

CT0002B/CT0003B
Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) a I'ampicilline Oxoid™ Thermo Scientific™ sont des disques de 6 mm
préparés en imprégnant du papier absorbant de haute qualité avec des concentrations spécifiées d'ampicilline. lls sont clairement
marqués de chaque cété avec le code de concentration correspondant : AMP2 ou AMP10. Le code désigne I'agent antimicrobien
(ampicilline) et la teneur en médicament (2 pg ou 10 pg).

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

Utilisation prévue

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

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

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

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

Souches avec concentrations critiques publiées selon la FDA :
A Gram positif
. Streptococcus spp. (du groupe B-hémolytique)
. Enterococcus spp.

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux M100 actuels du CLSI (toutes associées a 10 ug) :
A Gram positif
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. du groupe B-hémolytique
. Streptococcus spp. du groupe viridans

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'EUCAST :
A Gram positif
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
Enterococcus spp.
Streptocoque pneumoniae (indications autres que la méningite)
Streptococci du groupe viridans
Listeria monocytogenes (voie intraveineuse)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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e Aerococcus sanguinicola et urinae

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Haemophilus influenzae (indications autres que la méningite)

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

Principe de la méthode

Les disques AST a I'ampicilline sont utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les tests de sensibilité
in vitro. Un agent thérapeutique approprié pour une utilisation in vivo peut étre déterminé en utilisant des disques de papier filtre
imprégnés avec certaines concentrations d'agents antimicrobiens placés a la surface d'un support de test approprié. Des cultures
pures d'isolats cliniques sont ensemencées sur le support de test et le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) est
placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers la gélose pour former un gradient. Aprés incubation,
les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux plages de diamétres de zone reconnues pour la
combinaison d'agent(s)/organisme(s) antimicrobien(s) en cours de test.

Tracgabilité métrologique des valeurs de I'étalonneur et du matériau de contréle
La tragabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de controle destinés a établir ou a vérifier la justesse
d'une méthode pour les disques AST a I'ampicilline est basée sur des procédures et des normes internationalement reconnues.

Pour les concentrations recommandées, les limites de la zone sont conformes aux normes de performance actuelles pour les tests de
sensibilité avec disques antimicrobiens. Les calibrateurs ou les matériaux de contréle ne sont pas vendus avec le dispositif. Les
utilisateurs sont invités a exécuter des tests de contréle positif a chaque analyse pour garantir des performances correctes.

Matériaux fournis

Les disques AST a I'ampicilline sont des disques en papier de 6 mm de diamétre imprégnés d'une concentration antimicrobienne
spécifique. lls sont marqués de chaque c6té avec un code alphanumérique identifiant I'agent antimicrobien et sa concentration.
Les disques AST a I'ampicilline Oxoid sont conditionnés en cartouches de 50 disques. Chaque paquet contient 5 cartouches.
Chaque cartouche est emballée dans un blister scellé avec une pastille anti-humidité.

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

Tableau 1. Matériaux fournis avec CT0002B/CT0003B. Tableau 2. Description du réactif du disque
AST a I'ampicilline
Réactif Description de la fonction

Description Description du matériau
du composant

Cartouche plastique

Cartouche K-Resin pour disques.

Solide blanc a blanc cassé. Agent
antimicrobien. L'ampicilline appartient
Composants d'assemblage Ampicilline | ala classe des béta-lactamines. Elle se
(cartouche). lie aux protéines de liaison a la pénicilline

a l'intérieur de la paroi cellulaire, inhibant par

la suite la synthése de la paroi bactérienne.

Ressort/bouchon/piston

500 mg de tamis moléculaire.
Petits comprimés beige clair

Déshydratant N i it fi > ire.
Y a marrons, en forme de Ce qui conduit finalement a la lyse cellulaire
losange, biseautés.
.. Aluminium a trempe dure.
Aluminium

Non imprimé.

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

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

Durée de conservation et conditions de stockage

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

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

Tableau 3. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie du CLSI, extraites des
3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0003B) a I'ampicilline (10 ug) AMP10.

Méthodologie du CLSI

= Différence moyenne
2 Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
o Numé . - médiane expérimentales et les
s . uméro | Support Limite Limite P
Organisme Lo .. de valeurs médianes de
o ATCC® de test |inférieure | supérieure e e
° référence référence (mm) + ET
° calculée | 1 2 |3 (coefficient de
4 variation) (%)
Staphylococeus | 55q-4 MHA 27 35 31 34 | 34| 34 3+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 | 21 1,5+ 0 (CV=0)
»
N
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CVv=0)
&
Haemophilus | 49047 | H{TMm 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q51q | MHA+ 30 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB
- Valeur Relevé (mm)
3 'g Organisme Numéro | Support Limite Limite meg;ane Différence moyenne
- o . . - 0,
S S ATCC® de test |inférieure | supérieure référence 1 2 3 (mm) + ET (CV) (%)
calculée
Staphylococeus | 55q54 MHA 27 35 31 33 | 33| 33 2 +0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 | 20 | 20 1,5+ 0 (CV=0)
(=]
3
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
&
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2£0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4qg1q | MHA+ 30 36 33 3 | 35| 35 2+0 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB
Valeur Relevé (mm)
§ '.g Oraanisme Numéro | Support Limite Limite meg;ane Différence moyenne
o 9 9 ATCC® de test |inférieure | supérieure e (mm) + ET (CV) (%)
-a référence | 1 2 3
calculée
Staphylococous | 55953 | MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 -1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 | 19 | 19 0,5+ 0 (CVv=0)
N
3
] Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CVv=0)
S
Haemophilus | 49047 | H{TMm 13 21 17 18 | 18 | 18 140 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4qg1q | MHA+ 30 36 33 36 | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae 5 %SB
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Tableau 4. Données brutes sur les dimensions de la zone, conformément a la méthodologie de I'EUCAST,
extraites des 3 derniers lots de disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (CT0002B) a I'ampicilline

(2 ug) AMP2.
Méthodologie de 'EUCAST
= Différence moyenne
2 Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
o . - - médiane expérimentales et les
3 Organisme Numéro | Support Limite Limite de valeurs médianes de
o ATCC® de test |inférieure |supérieure | ... e
° référence référence (mm) + ET
° calculée 1 2 |3 (coefficient de
4 variation) (%)
Staphylococcus | g5 13 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 £ 0 (CV=0)
aureus
E”‘fe’ ococcus 29212 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 10 (CV=0)
faecalis
5
3 Haemophilus | 49547 | MHA-F 6 12 9 6 |6 |6 -3+ 0 (CV=0)
N influenzae
[sp]
Haemophilus | = 49766 | MHA-F 19 25 22 24 | 24 | 24 240 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4g619 | MHA-F 25 31 28 | 28|28 |28 00 (CV=0)
pneumoniae
N} V’alt_eur Relevé (mm)
§ 3 Ordanisme Numéro | Support | Limite Limite meg:aane Différence moyenne
gg 9 ATCC® | detest |inférieure |supérieure | .o | 4 | 5 | 3 | (mm)+ET(CV)(%)
calculée
Staphylococeus | g4 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 10 (CV=0)
faecalis
8
g | Haemophius | 49047 | MHA-F 6 12 9 6|6 |6 -310 (CV=0)
g influenzae
(32)
Haemophilus | = 4q766 | MHA-F 19 25 22 23 | 23 | 23 110 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4g519 | MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae
Valeur Relevé (mm)
§ 3 Ordanisme Numéro | Support | Limite Limite meg:aane Différence moyenne
g 9 ATCC® | detest |inférieure |supérieure | ..o | 4 | 2 | 3 | (mm)+ET(CV)(%)
calculée
Staphylococous | g5 13 MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 30 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 59517 MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67 £0,58 (CV=0,87)
faecalis
8
g | Haemophius | 4q047 | MHA-F 6 12 9 6|66 -3£0 (CV=0)
g influenzae
™
Haemophilus | 4q766 | MHAF 19 25 22 | 23|23 |23 10 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4g619 | MHA-F 25 31 28 |29 |29 |29 10 (CV=0)
pneumoniae
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Caractéristiques de performances cliniques

Une étude a collecté les échantillons sanguins de patients séropositifs a I'ndpital universitaire de Lagos au Nigéria, entre
octobre 2005 et septembre 2006.* La présence d'anticorps anti-VIH dans les échantillons a été confirmée et les isolats ont été
identifiés par des procédures biochimiques standard, puis confirmés a l'aide de méthodes automatisées. Des tests de sensibilité
aux antimicrobiens ont été effectués par la méthode de diffusion sur disque pour différents antibiotiques, ce qui inclut les disques
AST a l'ampicilline (10 pg) AMP10 Oxoid. Les tests de sensibilité ont été réalisés conformément aux directives du National
Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), désormais appelé CLSI. Les isolats ont été classés comme résistants,
intermédiaires et sensibles, et les souches de référence suivantes ont été utilisées pour le contrdle qualité : E. coliNTCC® 10148
et Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

L'étude a collecté les échantillons sanguins de 201 patients atteints du VIH, dont 26 étaient positifs & une bactérie pathogene.
Des staphylocoques a coagulase négative ont été identifiés dans 15 cas (58 %) et des Salmonella non typhiques ont été
identifiées dans 6 cas (12,9 %). Les autres isolats pathogénes incluaient E. coli et Pseudomonas aeruginosa. Les résultats de
sensibilité indiquaient que la plupart des isolats de staphylocoques étaient résistants a I'ampicilline (73,3 %), des niveaux de
résistance élevés a la tétracycline et a la pénicilline G ont également été observés. En revanche, une résistance plus faible a la
vancomycine et a l'oxacilline a été observée dans les isolats de staphylocoques. Des résultats similaires ont été trouvés pour les
isolats a Gram négatif, dont 63 % étaient résistants a I'ampicilline ; un niveau identique de résistance a été observé pour la
tétracycline, le chloramphénicol et le co-trimoxazole.

L'étude a révélé que les bactériémies sont fréquentes chez les patients atteints du VIH. Cette étude a montré que les
staphylocoques a coagulase négative et a Gram négatif, responsables des bactériémies, étaient souvent sensibles a de
nombreux antibiotiques, mais souvent résistants a I'ampicilline. Ce résultat confirmait les constatations précédentes. Cette étude
n'a renvoyé aucun résultat incohérent ni hors spécifications pour les disques AST a I'ampicilline (10 ug) AMP10 Oxoid. Par
conséquent, I'étude montre que les disques AST a I'ampicilline Oxoid constituent une méthode efficace pour I'analyse in vitro des
bactéries pathogénes a gram négatif et a gram positif causant des bactériémies, et pour détecter une résistance émergente.

Une autre étude a porté sur des isolats cliniques de Staphylococcus aureus afin de déterminer sa colonisation nasale et sa
sensibilité antimicrobienne ultérieure en utilisant la méthode de diffusion sur disque de divers antibiotiques.®

L'étude a collecté les écouvillons nasaux pédiatriques d'enfants 4gés de 1 & 6 ans & Debre Markos, en Ethiopie, d'avril
a juin 2015. Les isolats ont été identifiés a I'aide de procédures microbiologiques standard. Des tests de sensibilité aux
antimicrobiens ont été effectués par diffusion sur disque pour différents antibiotiques, ce qui inclut les disques AST a I'ampicilline
(10 pg) AMP10 Oxoid (CTO003B). Les résultats des tests de sensibilité ont été interprétés conformément aux directives du CLSI
et les isolats ont été classés comme sensibles, intermédiaires et résistants. L'étude a utilisé la souche de référence,
Staphylococcus aureus (ATCC 25923), pour le controle qualité.

Sur les 400 écouvillons nasaux collectés, 52 (13 %) isolats cliniques de Staphylococcus aureus se sont révélés prédominants
chez les enfants. Les tests de sensibilité ont révélé que seulement 7,7 % des isolats étaient sensibles a I'ampicilline, ce qui
a également été observeé pour la pénicilline. Une sensibilité compléte a été observée a I'oxacilline, a la céfoxitine, a la gentamycine
et a la ceftriaxone. De nombreux isolats ont montré une résistance multiple a I'ampicilline et a d'autres antibiotiques.

Cette étude a montré que la fréquence de Staphylococcus aureus chez les enfants était relativement faible par rapport aux études
précédentes, a seulement 13 % sur les 400 sujets prévalents pour la bactérie. Il a également été déterminé que les isolats
cliniques étaient trés résistants aux antibiotiques béta-lactamines plus anciens comme la pénicilline et I'ampicilline. Cette étude
n'a renvoyé aucun résultat incohérent ni hors spécifications pour les disques AST a I'ampicilline Oxoid. Elle montre donc que les
disques AST a I'ampicilline Oxoid constituent une méthode efficace pour 'analyse in vitro de S. aureus.

Incidents graves
Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Oxoid™ Ampicillin-Discs 2 ug/10 pg (AMP2/AMP10)
CT0002B/CT0003B
Antimikrobielle Suszeptibilititstest-Discs

HINWEIS: Diese Packungsbeilage sollte in Verbindung mit der allgemeinen Gebrauchsanweisung fiir Oxoid AST

gelesen werden, die dem Produkt beiliegt und online verfligbar ist.

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ampicillin Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRe Discs, die durch
Impragnieren von hochwertigem saugfahigem Papier mit bestimmten Konzentrationen von Ampicillin hergestellt werden. Die
Discs sind auf beiden Seiten deutlich mit dem entsprechenden Konzentrationscode — AMP2 oder AMP10 — gekennzeichnet. Der
Code bezeichnet den antimikrobiellen Wirkstoff (Ampicillin) und den Wirkstoffgehalt (2 pg oder 10 pg).

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 folieniiberzogenen, transparenten Blisterverpackung versiegelt. Ampicillin
AST-Discs kdénnen mit einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) dosiert werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal
verwendet werden.

Verwendungszweck

Ampicillin AST-Discs werden in der semi-quantitativen Agardiffusionsmethode fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet. Diese
Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung mdglicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur Bestimmung der
Suszeptibilitat gegenlber Mikroorganismen, fir die Ampicillin sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam erwiesen wurde. Zur
Verwendung mit einer reinen, auf Agar geziichteten Kultur.

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

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

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

Die verdffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-, CLSI M100,'2°- oder EUCAST?-Breakpoint-Tabellen
mussen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengré3e herangezogen werden.

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen FDA-Literatur:
Grampositiv
. Streptokokkus spp. (B-hamolytische Gruppe)
. Enterokokkus spp.

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI M100-Literatur (alle in Verbindung mit 10 pg):
Grampositiv
. Enterokokkus spp.
. Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe
. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe

Gramnegativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemafR der aktuellen EUCAST-Literatur:
Grampositiv
. Staphylokokkus spp. (Staphylokokkus saprophyticus)
. Enterokokkus spp.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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e  Streptokokkus pneumoniae (andere Indikationen als Meningitis)
e  Viridans-Gruppe-Streptokokken
. Listeria monocytogenes (intravends)
e Aerokokkus sanguinicola und urinae
Gramnegativ

. Enterobacterales
e Haemophilus influenzae (andere Indikationen als Meningitis)

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

Das Prinzip der Methode

Ampicillin AST-Discs werden in der semi-quantitativen Agardiffusionsmethode fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet. Ein
geeignetes therapeutisches Mittel fir den In-vivo-Einsatz kann mit Hilfe von Filterpapierplatichen bestimmt werden, die mit
bestimmten Konzentrationen antimikrobieller Mittel impragniert sind und auf die Oberflache eines geeigneten Testmediums
gelegt werden. Reinkulturen von klinischen Isolaten werden auf das Testmedium geimpft und die Disc fur den antimikrobiellen
Suszeptibilitatstest (AST) 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
Zonendurchmessern fiur die getestete Kombination aus antimikrobiellem Wirkstoff bzw. antimikrobiellen Wirkstoffen und
Organismus bzw. Organismen verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrollmaterialwerten
Metrologische Riickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode zur Bestimmung oder Uberpriifung von Ampicillin AST-Discs basiert auf international anerkannten Verfahren und Standards.

Bei den empfohlenen Konzentrationen entsprechen die Zonengrenzen den aktuellen Leistungsstandards fir antimikrobielle
Suszeptibilitatstests. Kalibratoren oder Kontrollmaterialien sind nicht im Lieferumfang des Gerats enthalten. Die Benutzer werden
angewiesen, bei jedem Durchlauf Positivkontrolltests durchzuflihren, um die korrekte Leistung sicherzustellen.

Bereitgestellte Materialien

Ampicillin AST-Discs bestehen aus Papierplattchen mit 6 mm Durchmesser, die mit einer bestimmten antimikrobiellen
Konzentration impragniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten mit einem alphanumerischen Code versehen, der den
antimikrobiellen Wirkstoff und die Konzentration angibt. Oxoid Ampicillin AST-Discs werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert.
In jeder Packung sind 5 Kartuschen enthalten. Die Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem
Trockenmittel verpackt.

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

Tabelle 1. Mit CT0002B/CT0003B mitgelieferte Tabelle 2. Beschreibung von Ampicillin AST-Disc-
Materialien. Reagenzien
i Reagenz Beschreibung der Funktion

Komponentenbeschreibung g:;iﬁileibung 9 9

K-Harz- Weiler bis gebrochen weiller Feststoff.
Kartusche Kunststoffkartusche Antimikrobielles Mittel. Ampicillin ist ein Beta-

fur Discs. Ampicillin | Lactam-Penicillin, das Penicillin-bindende

K ten fir di Proteine in der bakteriellen Zellwand bindet
Feder/Deckel/Kolben omponenten tur die und so die Zellwandsynthese hemmt. Dies

Montage (Kartusche). fiihrt letztendlich zur Zelllyse.

Molekularsieb-
Tabletten 500 mg.
Trocknungsmittel Hellbeige bis braune,
kleine, rautenférmige
FBE-Tabletten.

Hartspannfolie.

Folie Ungedruckt.

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

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

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

Nach dem Offnen sollten die Kartuschen im Spender in dem mitgelieferten Behélter (mit einem ungeséttigten (orangefarbenen)
Trockenmittel oder einem anderen geeigneten undurchsichtigen, luftdichten Behélter mit einem Trockenmittel gelagert werden, um die
Discs vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Spender sollten im Behalter bei 2 bis 8 °C gelagert werden und vor dem Offnen auf Raumtemperatur
kommen, um die Bildung von Kondenswasser zu vermeiden. Nach dem Offnen der Trockenmittelverpackung sollten die Discs innerhalb
von 7 Tagen verwendet werden und nur, wenn sie wie in diesem Dokument beschrieben gelagert werden.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Rohdaten der ZonengroBen gemaR der CLSI-Methodik, enthommen aus den 3 jiingsten Chargen von
Ampicillin (10 pg) AMP10 Antimikrobiellen Suszeptibilititstest-Discs (CT0003B).

CLSI-Methodik

o Mittlere Differenz
g Messwert (mm) zwischen den
5 o ) ATCC®-| Test- Untere | Obere Berechneter experimentellen
-] rganismus . Referenz- Werten und den
Nummer| medien Grenze | Grenze - y
3 mittelwert Referenzmittelwerten
] 1 2 3 (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient) (%)
Staphylokokkus | 55953 | \pA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+0(CV=0)
»
N
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
N
[s2]
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0(CV=0)
influenzae
Streptokokkus | 4q51q | MHA*+ 1 44 36 33 36 | 36 | 36 3+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
QE” Messwert (mm)
©
§ Organismus ATCC®- Test- Untere | Obere B;;ef:?en:;?r Mittlere Differenz
= i o,
E! Nummer | medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
o
a
Staphylokokkus | 55953 | \pA 27 35 31 33 | 33 | 33 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,520 (CV=0)
©
Yo
S
= Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
(32)
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0(CV=0)
influenzae
Streptokokkus MHA + _
pneumoniae 49619 59 SB 30 36 33 35 35 35 2+0(CV=0)
"E’, Messwert (mm)
©
g Organismus ATCC®- | Test- Untere | Obere B;;ef:?en:;?r Mittlere Differenz
3 Nummer| medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
o
a
Staphylokokkus | 55953 | \pA 27 35 31 30 | 30 | 30 140 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+0(CV=0)
N
3
] Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
&
Haemophilus | 4o047 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1+£0(CV=0)
influenzae
Streptokokkus | 4q51q | MHA®+ 1 44 36 33 36 | 36 | 36 3+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB

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




Tabelle 4. Rohdaten der ZonengréRen gemaR EUCAST-Methodik, entnommen aus den 3 jiingsten Chargen
von Ampicillin (2 pg) AMP2 Antimikrobiellen Suszeptibilitatstest-Discs (CT0002B).

EUCAST-Methodik

M Mittlere Differenz
g Messwert (mm) zwischen den
S ) ATCC®- Test- Untere Obere Berechneter experimentellen Werten
£| Organismus . Referenz- und den
= Nummer | medien Grenze | Grenze - .
3 mittelwert Referenzmittelwerten
o 1 2 3 (mm) + SD
a (Varianzkoeffizient) (%)
Staphylokokku | 5513 | \pA 15 21 18 16 | 16 | 16 240 (CV=0)
S aureus
Enterokokkus | 5g515 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0(CV=0)
faecalis
~
= )
S| Haemophius | 4q547 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 -3+0(CV=0)
2 influenzae
Haemophilus | 4q766 | MHA—F 19 25 2 2 | 24 | 24 2+0(CV=0)
influenzae
Streptokokkus | yag19 | MHA—F 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
pneumoniae
g,’, Messwert (mm)
[]
§ Organismus ATCC®- Test- Untere Obere B;Lef(e:?::fr Mittlere Differenz
4 i 0,
E! Nummer | medien Grenze Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
<
o
Staphylokokku | 5543 | \pA 15 21 18 16 | 16 | 16 2240 (CV=0)
S aureus
Enterokokkus | 59212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0(CV=0)
faecalis
0
< Haemophilus
3| 49247 | MHA—F 6 12 9 6| 6 | 6 3£0(CV=0)
] influenzae
[42]
Haemophilus | 49766 | MHA—F 19 25 2 23 | 23 | 23 1£0(CV=0)
influenzae
Streptokokkus | jag19 | MHA—F | 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
pneumoniae
[ Messwert (mm)
24
©
f:g Organismus ATCC®- Test- Untere Obere B;reefce:I:::;er Mittlere Differenz
< . = 0,
z Nummer | medien Grenze Grenze mittelwert 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
o
o
Staphylokokku |~ 5513 | A 15 21 18 15 | 15 | 15 340 (CV=0)
S aureus
Enterokokkus 0,67 =
Tk 29212 | MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 0,58 (CV = 087)
«©
| Haemophilus
G| macemop 49247 | MHA-F 6 12 9 6 6 6 3+0(CV=0)
I influenzae
[9p]
Haemophilus | 4q766 | MHA—F 19 25 2 23 | 23 | 23 1£0(CV=0)
influenzae
Streptokokkus | 4qg19 | MHA—F 25 31 28 29 | 29 | 29 1+0(CV=0)
pneumoniae
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Klinische Leistungen Merkmale

In einer Studie wurden von Oktober 2005 bis September 2006 Blutproben von HIV-positiven Patienten am Lagos University
Teaching Hospital in Nigeria entnommen.* Das Vorhandensein von HIV-Antikérpern in den Proben wurde bestétigt, und die
Isolate wurden mit biochemischen Standardverfahren identifiziert und mit automatisierten Methoden bestatigt. Antimikrobielle
Suszeptibilitatstests wurden mit der Disc-Diffusionsmethode fiir eine Vielzahl von Antibiotika durchgefiihrt, darunter die Oxoid
Ampicillin (10 pg) AMP10 AST-Discs. Die Suszeptibilitatstests wurden gemaR den Richtlinien des National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS), jetzt CLSI, durchgefiihrt. Die Isolate wurden in die Kategorien resistent, intermediar und
suszeptibel eingeteilt, und die folgenden Referenzstdmme wurden als Qualitatskontrolle verwendet: E. Coli NTCC® 10148 und
Staphylokokkus aureus ATCC® 12600.

In der Studie wurden Blutproben von 201 HIV-Patienten gesammelt, von denen 26 positiv auf einen bakteriellen Erreger
reagierten. Koagulasenegative Staphylokokken (CoNS) wurden in 15 (58,0 %) der Falle und nicht-typhoide Salmonellen in sechs
(12,9 %) der Falle identifiziert. Weitere Erregerisolate waren E. coli und Pseudomonas aeruginosa. Die Ergebnisse der
Suszeptibilitatsuntersuchung ergaben, dass die meisten Staphylokokken-Isolate gegen Ampicillin (73,3 %) resistent waren. Hohe
Resistenzraten wurden auch gegenuber Tetracyclin und Penicillin G festgestellt. Im Gegensatz dazu war die Resistenz der
Staphylokokken-lsolate gegeniiber Vancomycin und Oxacillin geringer. Ahnliche Ergebnisse wurden fiir die gramnegativen
Isolate gefunden, von denen 63,0 % resistent gegen Ampicillin waren; die gleiche Resistenzrate wurde fir Tetracyclin,
Chloramphenicol und Co-Trimoxazol festgestellt.

Die Studie ergab, dass BSls bei HIV-infizierten Patienten haufig vorkommen. Die Studie zeigte, dass CoNS und gramnegative
Stabchen, die BSIs verursachen, haufig fir viele Antibiotika suszeptibel sind, aber oft gegen Ampicillin resistent sind. Dieses
Ergebnis steht im Einklang mit friheren Erkenntnissen. In dieser Studie wurden keine inkonsistenten oder auferhalb der
Spezifikation liegenden Ergebnisse fir die Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10 AST-Discs berichtet. Daher hat die Studie gezeigt,
dass die Oxoid Ampicillin AST-Discs eine wirksame Methode flr die In-vitro-Analyse von gramnegativen und grampositiven
Erregern, die BSls verursachen, und fiir die Erkennung aufkommender Resistenzen sind.

Eine andere Studie untersuchte klinische Isolate von Staphylokokkus aureus, um die nasale Besiedlung und die anschlieRende
antimikrobielle Suszeptibilitat mit Hilfe der Disc-Diffusionsmethode fiir verschiedene Antibiotika zu bestimmen.®

Fir die Studie wurden von April bis Juni 2015 Nasenabstriche von Kindern im Alter von einem bis sechs Jahren in der Stadt
Debre Markos, Athiopien, gesammelt. Die Isolate wurden mit mikrobiologischen Standardverfahren identifiziert. Antimikrobielle
Suszeptibilitatstests wurden mittels Disc-Diffusion fiir eine Vielzahl von Antibiotika durchgefihrt, darunter die Oxoid Ampicillin
(10 pg) AMP10 AST-Discs (CT0O003B). Die Ergebnisse der Suszeptibilitatstests wurden gemaR den CLSI-Richtlinien interpretiert
und die Isolate wurden als suszeptibel, intermediar und resistent eingestuft. Fir die Studie wurde der Referenzstamm
Staphylokokkus aureus (ATCC-25923) verwendet, um die Qualitatskontrolle zu gewahrleisten.

Von den 400 gesammelten Nasenabstrichen wurden 52 (13 %) klinische Isolate von Staphylokokkus aureus bei den Kindern
gefunden. Die Suszeptibilitatstests ergaben, dass nur 7,7 % der Isolate fir Ampicillin suszeptibel waren, was auch fiir Penicillin
gilt. Es wurde eine vollstandige Suszeptibilitat gegentiber Oxacillin, Cefoxitin, Gentamycin und Ceftriaxon festgestellt. Viele
Isolate wiesen eine Mehrfachresistenz gegen Ampicillin und andere Antibiotika auf.

Die Studie ergab, dass die Haufigkeit von Staphylokokkus aureus bei den Kindern im Vergleich zu friiheren Studien relativ gering
war: Nur 13 % der 400 Probanden wiesen das Bakterium auf. Es wurde auch festgestellt, dass die klinischen Isolate hochgradig
resistent gegen altere Beta-Lactam-Antibiotika wie Penicillin und Ampicillin waren. In dieser Studie wurden keine inkonsistenten
oder auBlerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fir die Oxoid Ampicillin AST-Discs berichtet. Diese Studie zeigt also,
dass die Oxoid Ampicillin AST-Discs eine effektive Methode fur die In-vitro-Analyse von S. aureus sind.

Schwere Zwischenfille
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller
sowie der zustandigen Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokol Oxoid™ Ampicillin 2 pg/10 pg (AMP2/AMP10)

CT0002B / CT0003B
Aiokoi Aokipng AvTipikpoBiakng EvaioOnoiag

YHMEIQIH: Autég ol Odnyieg Xpriong Ba mpénel va dtafalovtal oe cuvSuaopo e TIG YeVIKEG odnyieg xpriong Oxoid
AST ToU mapEXoVTaL LE TO TIPOoLoV Kal ival Slabéotpeg oto Stadiktuo.

O1 Thermo Scientific™ Oxoid™ Ampicillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol SOKIUAG QVTIMIKPORIAKAG
euaioBnaiag auTikiIAivng) eivar x&pTivor diokol SIauéTpou 6 mm TTOU TTAPACKEUAOVTAI JE EPTTOTIONO ATTOPPOPNTIKOU XapPTIOU
UYNANG TTOIOTNTOG PE OUYKEKPIPEVEG OUYKEVTPWOEIG AUTTIKIAAIVNG. O1 diokol eTTIonUaivovTal JE GaPrvela Kal OTIG dUO TTAEUPEG E
TOV QVTIOTOIXO KWOIKO ouykévipwang — AMP2 i AMP10. O kwdIkdg TTpoadIopidel TOV avTIMIKPOBIOKS TTapayovTa (GUTTIKIAAIVN)
KaI TNV TIEPIEKTIKOTNTA TOU PapudKou (2 ug i 10 pg).

O1 diokol TTapéxovTal oe KaoETeEG TTou TrEPIEXouV 50 diokoug n kaBepia kal TTepIAapBdavovTal 5 kaoéteg avd ouokeuaaia. Kabe
KooéTa o@payidetal EexwpIoTd padi ye éva Enpavtikd diokio og diagavh cuokeuaaia kuwéAng (blister) kaAuppévn pe @UAAO
aloupiviou. O1 diokol Ampicillin AST ptropoUv va SiavepnBolv xpnaoipoTrolwvTag évav Alavepntripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
(TTwAeiTal xwpioTd). KaBe pepovwuévog diokog TTPETTEN va XPNOIYOTTOIEITAI Hidt popd.

MpoBAeréuevn xpon

O1 diokor Ampicillin AST xpnoigoTtrolodvTal oTnv nUITTOcoTIKA nEBodo dokiung didxuong o€ dyap yia dokiuEG euaiabnaiag in vitro.
Autoi o1 dioKol XpnoIJoTroloUvTal O€ pia OlIayVWOTIKA POr £PYACIWV TTPOKEIUEVOU va BonBricouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg OoTov
TTPOCOIoPICUOS TTIBAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWYV YIa OOBEVEIG IO TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI UTToWia OTI £€X0UV JIKpoRBIakn Aoipwén,
TTpoopifovTal yia ToV TTPOCdIoPITHO TNG EUAITONCIOG £vavTl HIKPOOPYAVIGUWY YIO TOUG OTTOIOUG N OPTTIKIAAIVN £xel aTTodEIXOEi OTI
eival dpaoTIkA T600 KAIVIKG a0 Kal in vitro. o xpron pe kaBapn KaAAIEPYEIQ TTOU avaTTTUXBNKE o€ Ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV Eival AUTOPATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA VIO ETTAYYEAUOTIKA XPrON Kal OV OTTOTEAE]
OUVOJEUTIKO dIaYyVWOTIKO PECO.

H dokiuf TTapEXel TTANPOPOPIES YIO TV KOTNYOPIOTTOINGN TWV OPYOVIOHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAMECWY 1 euaioBnNTwy OTOoV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepairépw ammaITACEIG yia TN GUAAOYR SEIYPATWY, TO XEIPIGUO Kal TN @UAAEN Twv delyudTwy YTTopouv va BpeBouv GTIG TOTTIKEG
Si1adIkacieg kal odnyieg. Agv uTTdpyel KaBopiopévog TTANBUO UGG SOKIPWY YIa auToug Toug dioKoug.

Ta dnuooisupéva KAIVIKA 6pia eualoBnaiog oTnv Tpéxouca £kdoon Twv Tvakwy Tou FDA, Tou CLSI M100,'% 1j o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag Tng EUCAST? gival quToi TToU TIPETTEI VO XPNOILOTTOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIA TOU OTTOTEAETUATOS HeyEBoUg Jwvng.

Eidn pe dnuooisupéva épia euaiobnoiag cupgwva pe Tnv TpExouca BiBAloypagia Tou FDA:
Gram-8¢TIKd
. Streptococcus spp. (AinoAuTIKOG Opddag B)
e  Enterococcus spp.

Gram-apvnTiIKd
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae kai Haemophilus parainfluenzae

Eidn ue dnuoaieupéva 6pia euaiobnaiag cupewva pe Tnv Tpéxouca BiBAioypagia Tou CLSI M100 (6Aa oxeti¢ovTtal ye Ta 10 ug):
Gram-8eTikd
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. AIHOAUTIKOG Opddag B
. Streptococcus spp. Ouada Viridans

Gram-opvnTiKd
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae ka1 Haemophilus parainfluenzae

Eidn pe dnuooicupéva épia euaiobnaiag cuupwva e Tnv TpExouca BiRAloypagia Tng EUCAST:
Gram-B¢eTikd
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae (GAeG evOEIEEIG TTANV PnvIyyiTidag)
Ouada Viridans Streptococci
Listeria monocytogenes (evOOQAEBIQ)
Aerococcus sanguinicola xai urinae
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Gram-apvnTIKa
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (GAAeg evdeigelg TTANV pnviyyimdag)

Ka&Be diokog givai yia pia xpAion povo. H cuokeuaaoia Trepi€xel ETTapKr apiBud 1aTpoTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEIG
OOKIMWV Yia TTOAATTAEG BOKIPEG piag XpAonG.

Apxn Tng MeB6dou

O diokol Ampicillin AST xpnaigoTrolodvtal oTnv NUITTOCOTIKN PEBod0 dokiung didyxuang a€ dyap yia dokipég euaiodnaiag in vitro.
‘Evag KaTdAANAOG BepaTTEUTIKOG TTAPAYOVTAG Yia XPAON in vivo PTTopEi va TTpoodioplioTei xpnaiyoTrolwvTag diokoug dinenTikou
XapTIoU dIATTOTIOUEVOUG PE GUYKEKPIPEVEG GUYKEVTPWOEIG AVTIMIKPOBIOKWY TTOPAYOVTWY TTOU TOTTOBETOUVTAI OTNV ETTIPAVEIR EVOG
Kat@AAnAou péoou dokiung. KaBapég KOANIEPYEIEG KAIVIKG ATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWY evoPBaApifovTal 0To UTTO £¢€Tancn YECO Kal
0 diokog avTipikpoRiakng euaiodnaiag (AST) ToroBeTeiTan oTnVv em@aveia. To avTIBIOTIKO TTou BpioKeTal SIATTOTIOPEVO OTO SiOKO
SlaxéeTal pEow Tou Gyap yia va oxnuaTiosl pia diaBaduion. Metd Tnv £TTwaan, ol {Wveg avaoToARG TNG MIKPORIAKAG avaTITUENG
yUpw atd Toug dioKOUG PETPWVTAI Kal CUYKpivovTal hE KaBiepwpéva eupn SIAPETPWY JWVNG YIO TOV OUYKEKPINEVO OUVOUOAOHO
QVTIMIKPOBIOKOU TTaPAYOVTO/HIKPOOPYAVIOHOU/UIKPOOPYAVIOUWY UTTO SOKIUN.

MeTtpoAoyikn IxvnAaciyétnTa Twv Tipwv Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAIkwv EAéyyxou

H perpoAoyikn 1xvnAagiydtnta Twy TIHWV TTou atrodidovTtal o péaa Babuovounong Kol UAIKA EAEyOuU TTOU TTPoopidovTal yia ToV
koBopiopyd A TNV emoAnBeuon Tng MOTOTNTAG HIoG PEBSdou yia Toug diokoug Ampicillin AST Bacietal oe dieBvwg
avayvwplopéveg BIadIKaaieg Kal TTPOTUTIA.

Ma TIG CUVIOTWHEVEG OUYKEVTPWOEIG, Ta Opla {wvng eival CUPPWVA PE TA TPEXOVTA TTIPOTUTTA ETTIOOONG YIa TIG SOKIPES EualIoBNnoiag
Me avTigikpoBiakoug diokoug. Ta péoa Babuovopnong A Ta UAIKG eAéyyxou dev TTwAoUvTal Padi JE TO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
JUCTAVETAI OTOUG XPNOTEG VO eKTEAOUV JOKIUA OETIKOU TTOIOTIKOU €AEyXOoU o€ KABe ekTEAEON yia va dIac@OAifouv Tn owaTh
amrédoaon.

YAikd mrou Mapéxovrai

01 diokol Ampicillin AST atrotreAoUvTal atré XApTIvoug diokoug SIGUETPOU 6 mm BIOTTOTIOPEVOUG IE CUYKEKPIMEVNG OUYKEVTPWAONG
avTiikpofiakd Trapdyovta. O1 diokol emonuaivovTal Kal aTig dU0 TTAEUPEG YE évav aA@apiBunTIké Kwdiké TTou TTpoadiopilel Tov
avTIpIKpoBIlakd TrapdyovTa Kal Tn auykévipwarn. O1 diokol Oxoid Ampicillin AST mapéxovtal e Kaoéteg Twv 50 diokwv. KabBe
ouokeuaoia TrepIAapBavel 5 kaoéteg. KaBe kaoéra eival pepovwpéva ouokeuaopévn o€ ouokeuaoia kuwéAng (blister) pe
o@payion ahoupiviou padi e ENPavTiko.

BA. Mivaka 1 TTapakdTw yia Pia TTEPIypar Twv e£apTNUATWY TTOU OXETICOVTAI JE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. o TIEpIypaPn TwV
EVEPYWV aVTIOPAOTNPIWV TTOU ETTNPEALOUV TO ATTOTEAECUA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpégTe aTov lMivaka 2.

Mivakag 1. YAIKG TToU TTapéXovTal JE TO Nivakag 2. Meplypagr} Tou avriSpacTnpiou iokou
CT0002B/CT0003B. Ampicillin AST

Nepiypagn Mepiypagr YAIKGV AvridpaoTtipio | Meprypagn Tng Asitoupyiag
ESapTnudTwyv

NeUKS WG UTTOAEUKO OTEPEOD.

MAaoTik kagéra K-Prrivig AvTigikpoBiokog TrapdyovTag. H

Kaoéra

yia diokoug. ApTiKIAAivn apTmKIAAIVN givar pia TTevikiAAivn BrTa-
EAatApio / Kamrdki / E¢aptAparta didragng AaKTAUNG TToU deapelEl TIG
"EpBoAo (kooéTa). TIEVIKIANAIVOOETUEUTIKEG TIPWTEIVEG péoa

AioKia poplakoU KOOKIVOU oTo BqKTnp'aKé KUTTap",(é TOin“,a ’

500 mg. AVOIXTS HTTEC £we avooTéAAOVTOG OTN GUVEXEID T oUvBeon
=npavTikd ) TOU KUTTAPIKOU TOIXWHOTOG. AUTO TEAIKA

Ka@€é pikpd diokia FBE o¢

OXANG TTOOTIAIGC. TTPOKAAEI KUTTOPIKI) AUon.

AVOEKTIKO QUANO aAoupiviou.

®UAAO aloupiviou Mn TUTTGEVO.

H ouykévipwaon Tou avTiBloTikoU oTov dioko AST avaAueTal yia KGBe TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIUOTTOIWVTOG ECWTEPIKES KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAQPEG (T1.X. FDA3). H TTpayuaTikr] CUYKEVTPWON ava@EéPETal ASTITOUEPWS OTO MIOTOTTOINTIKG AVAAUGNG.

Oi1 diokol Ampicillin AST ptropouv va diavepnBoulv xpnaoigoTroiwvTtag évav Alaveuntrpa (katavopéa) Aiokwyv Oxoid o otroiog dev
TTEPINAUBAVETAI OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia {wng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 un avorypéveg KaoéTteg Twv diokwv Ampicillin AST €xouv didpkeia {wrg 36 unvwv epdaov QUAGGTOVTAI UTTO TIG GUVICTWHEVEG
auvOnkeg. O1 un avolypéveg KaoéTeg TTPETTEl va @uAGooovTal aToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xpron Toug.

Metd To Gvolypa ol KaoéTeg Ba TTPETTEl va QUAGTTOVTal EVTOG Tou dlaveunTipa (Katavopéa) HEoO OTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN PE
ENPAvTIKO TTOU BEV £XEI UTTOOTEI KOPETUO (TTOPTOKAAI XpWHATOG) 1] o€ AAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUMEVO ATTO TO WG, OEPOCTEY
TIEPIEKTN ME ENPavTIKO yia TNV TTpodTagia Twv diokwv amé Tnv uypacia. Or diaveunTrpeg TTPETTEl va GUAGTCOVTal EVTOG TOU
TEPIEKTN OTOuG 2 éwg 8 °C kal va agrivovTal va £€pBouv oe Bepuokpacia dwatiou TTpiv To Avolyua yia va atmro@euxBei o
OXNMATIOPOG CUPTTUKVWONG. A@OoU avoixTolv amd Tn CUCKEUQOIO TOUG TToU TIEPIEXEl {nPavTiKG, ol &iokol Ba TTpétmel va
XpnoigotroloUvTal eviég 7 NUEPWY Kal HOVOo €AV QUAGCTOVTaI OTTWG TTEPIYPAPETAI GTO TTAPOV £YYPAPO.

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



XapakrtnpioTikd AvaAuTtikig Emridoong

Mivakag 3. AverregépyaoTa dedopéva peyedwv wvwyv, cuuewva pe Tn peBodoAoyia CLSI, rou eAR@lnoav amroé Tig
3 mo mpéoPpateg TapTideg Aiokwv Aokiuig Avripikpofiakig EuaioBnoiag Ampicillin (10 ug) (CT0003B).

MeBodoAoyia CLSI
; Méon diagopd peTagl
5 8 . . Y1roAoyio- Mérpnon (mm) TWV TTEIPAPATIKWV
0 . . Karw- Avw- : : . ;
£ .3 Mk . | Ap1Bpog YAIk6 pévn péon TIHWV KAl TWV HECWV
g POOPYaVIOHOS | “p=nt e | A ki TEPO TaTo . . ' .
g5 MAG Opio Opio TIUA TIHWYV ava@opdg (mm)
= E‘ avapopdg 1 2 3 SD (ZuvteAeoTAG
Siakupavong) (%)
Staphylococcus | 55953 | MHA 27 35 31 3 | 34 | x4 30 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+ 0 (CV=0)
»
X
N Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
S
Haemophilus | 4q047 | Hrm 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0 (CV=0)
influenzae
0,
Strepococeus | yqq19 | MHASY| 4, 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae SB
w - Mérpnon (mm)
- ) | Kat- | Ave- | YTolovio ) )
E 3 MIKPOOPYAVIGHGG Api1Bu6g | YAIkO TEPO TaT0 Hévn péon Méon diagopd (mm) +
] ATCC® | AoKipig 0 TIUA SD (CoV) (%)
c a plo Oplio o . 1 2 3
2 VaQopdg
Staphylococeus | 55953 | MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 240 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,5+ 0 (CV=0)
(o]
®
g Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CVv=0)
8
Haemophilus | 49047 | M 13 21 17 19 | 19 | 19 20 (CV=0)
influenzae
0,
Streptococeus | yqa1q | MHAYS% | 4, 36 33 35 | 35 | 35 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae SB
5 & i ] Y1roAoyio- Mérpnan (mm)
0 F . . Katw- Avw- . M . .
E 3 MIKpOOPYaVIGHES Api1Buog YAIk6 TEPO TaT0 pévn péon Méon diagpopd (mm) +
] ATCC® | Aokipig o TIMA 1 2 3 SD (CoV) (%)
2 a plo Oplio ava .
S popdg
Staphylococeus | 55953 | MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 140 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+0 (CVv=0)
[9N]
S
9 Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CVv=0)
&
Haemophilus | 49047 | M 13 21 17 18 | 18 | 18 1£0 (CV=0)
influenzae
0,
Streptococeus | yqa1q | MHAYS% | 4, 36 33 36 | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae SB
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Nivakag 4. Avemregépyaota dedopéva peyebwv {wvwyv, cupewva pe Tn peBodoloyia tng EUCAST, trou
eAR@Onoav amod Tig 3 o TpocParteg TapTideg Aiokwv Aokiung Avtipikpofiakng Evuaiofnoiog Ampicillin

(2 ug) AMP2 (CT0002B).

MeBodoAoyia EUCAST
Méon Siagpopd
59 . . YmoAoyio- Mérpnon (mm) uerago Jwv
0 E . . Karw- | Avw- . : TTEIPAUATIKWY TIHWV
= > . | ApiBuog YAIkO Mévn péon . p
5 12 [Mikpoopyaviopuog . TEPO TATO . KOl TWV JECWV TIHWV
:C’ '8_ ATCC® | Aokipfig Opio Opio THn - avagopdg (mm) + SD
= avagopas | 4 2 3 (ZuvTeAeoTAC
Siakupavong) (%)
Staphylococous | 5q543 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 £ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 59545 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1+0 (CV=0)
faecalis
~
< Haemophilus _
R e 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
S influenzae
[42]
Haemophilus 49766 MHA-F 19 25 22 24 | 24 | 24 2 +0 (CV=0)
influenzae
Streptococclis 49619 | MHAF 25 31 28 28 | 28 | 28 0 £0 (CV=0)
pneumoniae
w . Métpnon (mm)
§_§ Mikoooovaviouse| APIHOS | YAIk6 Iﬁ:r;b- f&’:’;‘;' :glc:l)\zgzl Méon Sia@opd (mm)
g ig |VIKPOOPYAVICHOS| ATCCE | Aokipg | PO | A +5SD (CoV) (%)
] Opio Opio . 1 2 3
ca P P avagopd
2 @opdg
Staphylococeus | g9 43 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1+ 0 (CV=0)
faecalis
0
2 Haemophilus
RS ¢ 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
I influenzae
™
Haemophilus | 49766 | MHA-F | 19 25 2 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus _
onoumoniae 49619 MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0 +0 (CV=0)
w g Métpnon (mm)
- . | Kat@- | Ave- | Ymoloyio ) .
E 3 MIKpPOOPYQVIGHES Ap1Buog YAlKg 160 TaTo pévn péon Méon Siagopd (mm)
$5 ATCC® | AoKIuAg o o TIUA 1 2 3 + SD (CoV) (%)
g a pIo PIO | Vaoood
2 popdg
Staphylococous | 5q544 MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67 £0,58 (CV=0,87)
faecalis
«©
3 Haemophilus _
RS ¢ 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
g influenzae
[42]
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | ya51q | MHAF | 25 31 28 20 | 29 | 29 1+0 (CV=0)
pneumoniae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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XapaktnpioTikd KAvikrg Eridoong

Mia peAéTn ouvélee deiypata aipatog amd HIV opoBeTikoug aaBeveig oTo Mavemotnuiaké ExmaideuTtiké Noookopeio Tou Lagos
otn Niynpia, amé tov OkTwRpio Tou 2005 éwg Tov ZemréuPpio Tou 2006.4 H Trapoucia avriowudtwy HIV ota deiypata
EMIRERAIWONKE KAl TO OTTOPOVWOEVTA OTEAEXN TAUTOTTOINONKAV HWECW TUTTIKWVY BIOXNHIKWY O1adIkaciwy kKal emReRaiwdnkav
XPNOIUOTTOIWVTAG QUTOPATOTTOINUEVES UEBBDOUG. MpayuaToTroinBnke EAeyX0G QVTIMIKPOPIOKNG euaiodnaiag pécw TnG peBodou
Si1Gxuong diokou yia pia TTolkIAia avTIBIoTIKWY, cgupTtrepiAapBavopévwy Twy diokwv Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10 AST. O
€Aeyx0g euaiobnaoiag TpayuatoTroinBnke cUPQwva Pe TIg 0dnyieg Tng EBvIKAG EmTpoTrAg yvia Ta KAivikd EpyaoTnpiakd Mpdtutra
(NCCLS), Aéov ovopaldpeveg kateubuvtrpieg ypapuésg CLSI. Ta amopovwBévia oTeAéxn KaTnyoploTTolinBnkav wg avBeKTIKY,
evOIGUETa KAl EuaiobnTa Kai Ta akdAouBa aTEAEXN avagopds XpnoIMOTToOINBNKAavV wg TToIoTIKOG éAeyx0g: E. coli NTCC® 10148 kai
Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

H peAétn ouvélete deiypata aipatog amd 201 aoBeveig pe HIV, ek Twv oTToiwv o1 26 ATav BeTIKoi o€ BaKTNPIOKS TTaBoybvo.
KoaykouAdan-apvnrikoi Staphylococci (CoNS) evromiotnke ae 15 (58,0%) Twv TTEQITTITWOEWV Kal un Tugoeldeic Salmonellae
evrotioTnkav o€ €61 (12,9%) Twv TePIMTTWOoewY. AN aTTopovwBEvTa oTeEAéEXN TTaBoyovwy TTou TrepIAapBavovTal fTav Ta E. coli
Kol Pseudomonas aeruginosa. Ta omoTeAéopata eualioBnoiag eviomioav OTI T TTEPICOOTEPO OATTOPOVWOEVTA OTEAEXN
Staphylococci Atav avBekTIk@ oTnv apTiKIAAivn (73,3%), upnAd TTOOOOTA avTOXNG TTAPATNPABNKAV ETTIONG OTNV TETPAKUKAIVN Kal
TNV TeviKIAAivn G. AvrtiBeta, xapnAotepn avtoxn mapatnerBnke petafl Twv atmmopovwBéviwv oTehexwv Staphylococci og
Bavkopukivn kai o§akiAAivn. Mapopoia amroTeAéopaTta TTpoékuyayv yia ta Gram-apvnTiKa atrogovwBévTa oTeAEXN, aTrd Ta oTToia
10 63,0% ATav avBekTikd oTnv autikiAAivn. To idlo TToo0aTé avToxnG TTapaTNPERBNKE yia TNV TETPAKUKAIVN, TN XAWPAUQEVIKOAN
KQl TN KO-TPIHOEAZOAN.

H peAétn diammiotwoe 611 o1 BSI gival cuxvég petalu Twv acBevwv pe HIV Aoipwén. H peAétn €de1&e 611 To ConNS kail Ta Gram-
apvnTiké paBdouop@a TTou TTpokaAoUv BSI Atav cuxvd euaiobnTa oe apketd avTiBIOTIKA, wWoTO00, GUXVA ATAV AVOEKTIKA OTnNV
AuTTIKIAAIVN. AuTO TO €Upnua ATaV CUPPWVO PE TTpoNyoUeva euprjpuaTa. Autr n PeAETN Oev avEPEPE QOUVETTH atToTEAéoUATA 1
atroTeAéapaTa eKTOG TTPodiaypa@uwv yia Toug diokoug Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10 AST. Qg ek ToUuTou, n HEAETN €B€IEE OTI OI
diokol Oxoid Ampicillin AST eival pia amroteAeopaTiKr) u€60SOG yia TNV in vitro avéAuon Twv Gram-apvnTiKwy Kal Gram-0eTIKWv
TaBoyovwy Trou TTpokaAolv BSI kai yia Tnv avixveuon eueavi¢opevng avioxng.

Mia GAAN peAétn diepelivnae KAIVIKG atropovwBévta oTeAéxn Tou Staphylococcus aureus yia Tov TTPOCdIOPIOCUO TOU PIVIKOU
ATTOIKIGHOU KaI TNG ETTAKOA0OUBNG avTIMIKPOBIOKNG EuaioBnaiag Tou XpnoIJoTroiwvTag Tn péBodo didxuong diokou Pe TTOIKIAIG
avTIRIOTIKWV.®

H peAETN ouvéleEe TTaudIATPIKG pIvIKA eTTiXpiouaTa atrd TTaidid nAikiag evog €wg £€1 eTwv oTnv TTOAN Debre Markos tng AiBioTriag,
até Tov Atrpilio £éwg Tov loUvio Tou 2015. Ta atropovwBévta oTeAEXN TAUTOTTOINONKAV XPNOIUOTIOIWVTAG TUTTIKEG HIKPOBIOAOYIKES
dladikacieg. Mpaypatotroindnke €AeyX0G avTiMIKPORIOKAG guaicBnoiag péow Tng peBodou didxuong OioKou yia pia TTOIKIAIa
avTIBIoTIKWY, cuutrepIAapBavopévwy Twy diokwv Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10 AST (CT0003B). Ta atroteAéoparta Twv
SOKIMWYV guaiobnaiag epunvelTnkav ocUPPwva pe TIG odnyieg Tou CLSI kal Ta atmopovwBEévTa oTeEAEXN KATNYOPIOTTOINBNKaV wg
euaiodnTa, evoidueoa kal avOeKTIKA. H peAETN xpnoiyoTtroinae To oTEAEXOG avapopdg, Staphylococcus aureus (ATCC-25923), yia
TN S1a0QAAIOT TOU TTOIOTIKOU EAEYXOU.

A6 10 400 pivika eTiXpiopaTa TTou CUAAEXBNKav, 52 (13%) KAIVIKG atropovwBévTa aTeAéxn Tou Staphylococcus aureus Bpédnke
ATl eTmKpaTOUV PETAgU Twv TTaIdiwy. O1 dokipég euaioBnaiag diatrioTwoav 0TI Hévo T0 7,7% TwV aTToJOVWOEVTWY OTEAEXWV €ival
euaioBnTa otV apTikIAAivn, auTé TTapatnenBnKe €TTiong yia TNV TevikiAivn. MapatnpnBnke TARPNG euaigbnaia oTnv ofakiAAivn,
TNV KEPOEITIVN, TN YEVTOUUKIVN Kal TV KEQTPIALOVN. MoAAG atTopovwBévTa oTeAEXN €BeIEav TTOAAATTAR avToxr @apUAKOU OTnV
auTTIKIAAIVN KaBWG Kal o GAAa avTIBIOTIKA.

H peAétn diamrioTwoe 6T N ouxvoTnTa PPaviong Tou Staphylococcus aureus ota TTaIBIA ATAV OXETIKA XOUNAR O€ aUyKpION HE
TTPONYOUHEVEG MEAETEG, pE HOAIG 13% aTTd Ta 400 dTopa va gival ETTIKPATOUOA Yia Ta BaKTAPIA. AIOTTIOTWONKE £TTiIONG OTI TA KAIVIKG
atropovwBévTa oTeAEXN ATAV eEAIPETIKG avOEKTIKA o€ TTaAaidTEPa avTIBIOTIKA BATA-AQKTAUNG OTTWG N TTEVIKIAIVN KOl N apTTIKIAAIVN.
AuTA n PEAETN Bev avEPEPE QOUVETTH ATTOTEAECUATA i OTTOTEAECUATA EKTOG TTPOBIAYPAPWY Yia Toug diokoug Oxoid Ampicillin
AST. AuTr n PeAETN, eTTopévwg, KaTadelkvuel 6Tl ol diokol Oxoid Ampicillin AST atroteAoUv pia atroTeAeOPATIKA HEBODO yia TV in
vitro avéAuon Tou S. aureus.

Zofapd Zuppavra
Kd&Be coBapd cupfdv Trou €xel TIPOKUWEI OE OXECN KE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAQPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH
KQI TNV OXETIKA PUBUICTIK apXr) TOU KPATOUG OTO OTTOIO gival EYKATEGTNHEVOG O XPROTNG f/Kal 0 acBevng.
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Oxoid™ Ampicillin Discs 2 ug/10 ug (AMP2/AMP10)
CT0002B / CT0003B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd Oxoid AST altaldnos hasznélati
utasitdssal egyltt sziikséges elolvasni.

A Thermo Scientific™ Oxoid™ Ampicillin Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Ampicillin antimikrobialis érzékenységi
tesztkorongok) 6 mm-es papirkorongok, amelyeket kivalé minéségii nedvszivé papir meghatarozott koncentracioju ampicillinnel
torténd impregnalasaval allitanak el6. A korongok mindkét oldalan egyértelmiien fel van tlintetve a megfelelé koncentracié kodja
— AMP2 vagy AMP10. A kod az antimikrobialis hatdanyagot (ampicillin) és a hatéanyagtartalmat (2 pug vagy 10 pg) jeloli.

A korongokat 50 darabot tartalmazo kazettdkban szallitjuk, és egy csomagban 5 kazetta van. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivo tablettaval egyutt egy foliaval boritott atlatszo buborékcsomagolasban. Az Ampicillin (AST) Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kilén megvasarolhaté). Minden egyes korongot csak egyszer szabad hasznaini.

Rendeltetésszeri hasznalat

Az Ampicillin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuzids vizsgalati modszerben
hasznalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szamara a mikrobas fertézés gyanus betegek lehetséges kezelési
lehetéségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célia az érzékenység meghatarozasa olyan mikroorganizmusokkal
szemben, amelyekkel szemben az ampicillin klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult. Tiszta, agaron névesztett tenyészettel
egyutt hasznalandé.

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

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

A mintak gyUijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozé tovabbi kdvetelmények a helyi eljarasokban és iranymutatasokban
talalhatdk. E korongok esetében nincs meghatarozott vizsgalati populacio.

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

Ajelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkezé fajok:
Gram-pozitiv
. Streptococcus spp. (B-hemolitikus csoport)
e Enterococcus spp.

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae

A jelenlegi CLSI M100-szakirodalom szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok (az 6sszes 10 ug-hoz tarsitott):
Gram-pozitiv
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. B-hemolitikus csoport
. Streptococcus spp. Viridans csoport

Gram-negativ
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett téréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv

. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)

Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae (agyhartyagyulladason kivili indikaciok)
Viridans csoport Streptococcusok
Listeria monocytogenes (intravénas)
Aerococcus sanguinicola és urinae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Gram-negativ
e  Enterobacterales
e Haemophilus influenzae (agyhartyagyulladason kivili indikaciok)

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

A modszer elve

Az Ampicillin AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffuziés vizsgalati médszerben
hasznalatosak. Az in vivo felhasznalasra alkalmas terapias szer meghatarozhaté egy megfeleld teszttaptalaj fellletére helyezett,
meghatarozott koncentracioju antimikrobialis szerekkel impregnalt sziir6papir korongok segitségével. A klinikai izolatumok tiszta
tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati taptalajt, és az antimikrobialis érzékenységi tesztkorongot (AST-korongot) a felliletre helyezik.
A korongban Iévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez. Az inkubaciot kdvetéen a korongok koruli gatlasi
zénakat megmeérik, és Osszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) kombinacidinak
meghatarozott zénaatmérd-tartomanyaival.

A kalibralo- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon koévethetésége

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

Az ajanlott koncentraciok esetében a zénahatarok dsszhangban vannak az antimikrobialis korongos érzékenységi vizsgalatokra
vonatkozé jelenlegi teljesitményszabvanyaival. Kalibratorok vagy kontrollanyagok nem keriilnek forgalomba a termékkel egydtt.
A felhasznaloknak a helyes teljesitmény biztositdsa érdekében minden egyes futtatassal egyiitt le kell futtatniuk a pozitiv
kontrollteszteket.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

vannak impregnalva. A korongok mindkét oldalukon alfanumerikus kéddal vannak jelélve, amely azonositja az antimikrobialis
hatéanyagot és a koncentraciét. Az Oxoid Ampicillin AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban
5 kazetta talalhaté. A kazettak egyenkeént, foliaval lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyitt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartozé komponensek leirasat lasd alabb az 1. tablazatban. A készulék eredményét befolyasol6 aktiv reagensek
leirésat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT0002B-hez/CT0003B-hez mellékelt 2. tablazat:Az Ampicillin AST Disc korongok
anyagok reagenseinek leirasa

Reagens A funkci6 leirasa

- Anyag leirasa
Komponens leirasa yag

A fehértdl a tértfehérig terjedd szini szilard

K-Resin mianyag kazetta
¥ag anyag. Antimikrobidlis szer. Az ampicillin

Kazetta

korongokhoz. — A . . -
- Ampicillin | egy béta-laktam penicillin, amely a baktérium
. .| Osszeszerelési komponensek sejtfalaban 1évé penicillinkoté fehérjékhez
R kupak P N 1 .
ugo/kupak/dugattyt (kazetta). kotodik, és ezt kdvetden gatolja a sejtfal

500 mg-os molekularis szintézisét. Ez végll a sejtek lizisét okozza.

szlrétablettak, Vilagos
Nedvszivo bézstdl a barnaig terjedd
szin{, kis, rombusz alaku
FBE-tablettak.
Kemény folia.

Folia Nyomtatas nélkil.

megfelel6en (pl. FDA3). A tényleges koncentraciot az analitikai tanusitvany tartalmazza.
Az Ampicillin AST Discs korongok a késziilékhez nem tartozé Oxoid korongadagoléval adagolhatok.

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

Felbontas utan a kazettdkat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfeleld atlatszatlan, Iégmentesen zar6dd, nedvszivoval ellatott tartadlyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elériék a szobahd&mérsékletet
a parakicsapddas megelézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolasbol térténd felbontas utan a korongokat 7 napon
belll fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen dokumentumban leirtak szerint voltak tarolva.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat: A CLSI médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai az Ampicillin (10 pg) AMP10 Antimicrobial
Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok) (CT0003B) 3 legutdbbi tételébdl szarmaznak.

CLSI-médszertan

- 3 A kisérleti értékek és
g Kiszémitott Leolvasas (mm) a referencia
£ | mikrooraanizmus | ATCC®- | Teszt Alsé Felsé r;Zf:r‘l'c‘l’a kozépértékek kozotti
g 9 szam taptalaj | hatarérték | hatarérték | ..~ °. atlagos kiilonbség
£ kozépérték Y-
@ 1 2 3 | (mm)+ 8D (variaciés
e egyutthato) (%)
S’apgi lococous | 25923 | MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 340 (V. E=0)
Escherichia coli | 25922 | MHA 15 22 18,5 21 | 21 | 21 | 15+0(V.E=0)
D
K
§ | Escherichiacoli | 35218 | MHA 6 6 6 6| 6| 6 0+0 (V. E.=0)
)
H;‘;T;’r‘,’g’;’s 49247 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (V. E=0)
s;; oplococeus | age19 g’f,}jé‘g 30 36 33 36 | 36 | 36 340 (V. E=0)
g Leolvasas (mm) | |
Rl ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott Atlagos kiilonbség
3 Mikroorganizmus szam taptalai | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
E ptalaj kozépértek | 1 | 2 | 3 egyiitthato) (%)
3
S’a";’ﬁ’r‘;‘f]‘;cc“s 25023 | MHA 27 35 31 33| 33| 33 240 (V. E.=0)
Escherichia coli | 25922 | MHA 15 22 18,5 20| 20 | 20 | 1,5+0(V.E=0)
[(e]
@
€ | Escherichiacoli | 35218 | MHA 6 6 6 6| 6| 6 00 (V. E.=0)
o
Haemophilis 49247 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (V. E=0)
S;; oplococous | 49619 2";@; 30 36 33 3 | 35 | 35 240 (V. E=0)
0
° Leolvasas (mm) |
2 ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott Atlagos kiilonbség
b Mikroorganizmus szam taptalai | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
§ ptalaj kézépérték | 1 | 2 | 3 egyiitthato) (%)
-
Stap;’i lococous | 25923 | MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 -1£0 (CV=0)
Escherichia coli | 25922 | MHA 15 22 18,5 19| 19 | 19 | 05+0(V.E=0)
N
S
8 | Escherichia coli | 35218 | MHA 6 6 6 6| 6| 6 0+0 (V. E.=0)
)
Hﬁj‘;ﬂ;’ﬁgﬁ” 49247 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1+0 (V. E.=0)
s;; opIOcOCOUS | 49619 | N 30 36 33 36 | 36 | 36 3+0 (V. E=0)
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4. tablazat Az EUCAST-médszertan szerinti zonaméretek nyers adatai az Ampicillin (2 pg) AMP2

Antimicrobial

3 legutoébbi tételébdl szarmaznak.

Susceptibility Test Discs (Antimikrobiadlis érzékenységi

tesztkorongok) (CT0002B)

EUCAST-moédszertan

— A A kisérleti értékek és
S Kiszémitott Leolvasas (mm) a referencia
£ | Mikrooraanizmus | ATCC®- | Teszt Als6 Felss |/ oo kozépértékek kozotti
g 9 szam | taptalaj | hatarérték | hatarérték | .. ° ° . atlagos kiilonbség
£ kozépérték i s
) 1 2 3 |(mm)+ SD (variaciés
= egyiitthatd) (%)
S’apgz ’r‘;‘;‘;c"us 20213 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2+ 0 (CV=0)
E”tf‘zg’é’e"’l;f“s 29212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1+0 (V. E=0)
~
2 Haemophilus
R P 49247 | MHAF 6 12 9 6 | 6| 6 340 (CV=0)
[42)
™
H;?,T;ﬁz”;’:s 49766 | MHAF 19 25 22 24 | 24 | 24 | 2+0(V.E=0)
sg; ijfrf;f,‘;‘f 49619 | MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0 (V. E.=0)
5 Leolvasas (mm)
] . . | Kiszamitott Atlagos kiilsnbség
s Mikroorganizmus A:zcgn@- t;-etsa ZIL hatg:?é(:ték hail::éerIZr‘:ék referencia (mm) + SD (var.
E ptalaj kozépértek | 1 | 2 | 3 | egyiitthato) (%)
K
S’apg};’r‘;‘zoscc’“’s 20213 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 .20 (CV=0)
E”;Z’:g;fsc“s 29212 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 10 (V. E.=0)
v
2 Haemophilus
R P 49247 | MHAF 6 12 9 6 | 6 | 6 -3 40 (CV=0)
[92)
[9p]
Haemophilis | 49766 | MHAF 19 25 22 23| 23| 23 | 1+0(V.E=0)
S;; ipjr‘fgrf,‘;‘f 49619 | MHAF 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0 (V. E.=0)
e Leolvasas (mm) |
g ATCC®- | Teszt Alsé Felsé Kiszamitott Atlagos kiilonbség
‘o | Mikroorganizmus szam taptalai | hatarérték | hatarérték referencia (mm) + SD (var.
E ptalaj kézépérték | 1 | 2 | 3 | egyiitthatd) (%)
K
Staphylococus | 29213 | MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+0 (CV=0)
Enterococcus 0,67 £0,58
onals 29212 | MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 V. E.~0.87)
©
< Haemophilus
R Pt 49247 | MHAF 6 12 9 6 | 6| 6 -3+ 0 (CV=0)
™
[a2]
Haemophilis | 49766 | MHAF 19 25 22 23| 23| 23 | 1+0(V.E=0)
S;; ipjf::;‘;‘f 49619 | MHA-F 25 31 28 29 | 29 | 29 110 (V. E.=0)
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Klinikai teljesitményjellemzék

A nigériai Lagos Egyetemi Oktatokérhazban 2005 oktdbere és 2006 szeptembere koézott HIV-pozitiv betegektdl gyijtottek
vérmintakat.* A mintakban a HIV-antitestek jelenlétét megerésitették, az izolatumokat pedig standard biokémiai eljarasokkal
azonositottak, és automatizalt modszerekkel igazoltak. Az antimikrobialis érzékenység vizsgalatat korongdiffuziés modszerrel
végezték el kilénb6zd antibiotikumokkal, beleértve az Oxoid Ampicillin (10 pg) AMP10 AST Discs korongokat. Az érzékenységi
teszteket a Klinikai Laboratériumi Szabvanyok Nemzeti Bizottsaganak (NCCLS), jelenleg CLSI iranymutatéasai szerint végezték
el. Az izolatumokat rezisztens, kOztes és érzékeny kategoriakba soroltak, és a kdvetkezd referencia torzseket hasznaltak
mindség-ellendrzésként: E. coli NTCC® 10148 és Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

A vizsgalat soran 201 HIV-betegtdl vettek vérmintat, amelyek kozil 26-ban pozitiv volt a bakterialis korokoz6. Koagulaznegativ
Staphylococci(CoNS) azonositasara 15 esetben (58,0%), és nem tifuszos Salmonellae azonositasara hat esetben (12,9%) kerdlt
sor. Egyéb kérokozdk izolatumai kézétt volt az E. coli és a Pseudomonas aeruginosa. Az érzékenységi eredmények szerint
a legtdbb Staphylococci izoldtum az ampicillinnel szemben rezisztens volt (73,3%), magas rezisztencia aranyt tapasztaltak
a tetraciklinnel és a penicillin G-vel szemben is. A Staphylococci izolatumok esetében a vankomicinnel és az oxacillinnel szemben
azonban alacsony rezisztenciat tapasztaltak. Hasonlé eredményeket taldltak a Gram-negativ izolatumok esetében is, amelyek
63,0%-a rezisztens volt az ampicillinnel szemben; ugyanez a rezisztenciaarany volt megfigyelhet6 a tetraciklin, a kiéramfenikol
és a kotrimoxazol esetében is.

A tanulmany szerint a HIV-fert6z6tt betegek kérében gyakoriak a BSI-k. A vizsgalat kimutatta, hogy a BSI-ket okozé CoNS
és Gram-negativ palcikak gyakran érzékenyek szamos antibiotikumra, azonban gyakran rezisztensek az ampicillinnel szemben.
Ez a megallapitas 6sszhangban volt a korabbi eredményekkel. Ez a tanulmany nem szamolt be ellentmondasos vagy
specifikacion kivuli eredményekrél az Oxoid Ampicillin (10 pg) AMP10 AST Discs korongok esetében. A tanulmany tehat
bebizonyitotta, hogy az Oxoid Ampicillin AST Discs korongok hatékony modszert kinalnak a BSI-ket okozd Gram-negativ
és Gram-pozitiv kérokozoék in vitro analizisére és a kialakul6 rezisztencia kimutatasara.

Egy masik tanulmanyban a Staphylococcus aureus klinikai izolatumait vizsgaltak a nazalis kolonizaciéjanak és az azt koveté
antimikrobialis érzékenységének meghatarozasa céljabdl kildnbozé antibiotikumok korongdifflizios médszerével.®

A tanulmany soran 2015 aprilisa és juniusa k6zott az etiopiai Debre Markos varosaban egy és hat év kdzotti gyermekektdl
szarmazo6 orrkeneteket gyUjtottek. Az izolatumokat standard mikrobioldgiai eljarasokkal azonositottak. Az antimikrobialis
érzékenység vizsgalatat korongdiffuzidval végezték el kiilonb6zd antibiotikumokkal, beleértve az Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10
AST Discs korongokat (CTO003B). Az érzékenységi tesztek eredményeit a CLSI iranymutatasai szerint értelmezték, és az
izolatumokat érzékeny, kdzepes és rezisztens kategoriaba soroltak. A tanulmanyban a Staphylococcus aureus (ATCC-25923)
referencia térzset hasznaltak a minéség-ellenérzés biztositasahoz.

A 400 gy(ijtott orrkenetbdl 52-ben (13%) mutattak ki a Staphylococcus aureus klinikai izolatumat a gyermekek korében.
Az érzékenységi teszt az izolatumok minddssze 7,7%-at talalta érzékenynek az ampicillinre, és ez volt a helyzet a penicillin
esetében is. Teljes érzékenységet mutattak az oxacillinre, a cefoxitinre, a gentamicinre és a ceftriaxonra. Szamos izolatum
t0bbszords gyogyszerrezisztenciat mutatott az ampicillinnel és mas antibiotikumokkal szemben.

A tanulmany megallapitotta, hogy a Staphylococcus aureus a gyermekeknél a korabbi tanulmanyokhoz képest viszonylag
alacsony volt, a 400 alany minddssze 13%-anal fordult el6 a baktérium. Azt is megallapitottdk, hogy a klinikai izolatumok
nagymértékben rezisztensek voltak a régebbi béta-laktam antibiotikumokkal, példaul a penicillinnel és az ampicillinnel szemben.
Ez a tanulmany nem szamolt be ellentmondasos vagy specifikacion kivili eredményekrél az Oxoid Ampicillin AST Discs korongok
esetében. Ez a tanulmany tehat azt bizonyitja, hogy az Oxoid Ampicillin AST Discs korongok hatékony modszert kinalnak
a S. aureus in vitro analizisre.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatésaganak.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Egyesiult Kiralysag



Szimbélumjegyzék

Szimbdlum/cimke | Jelentés

Gyarto

eszkoz

Hémérsékleti hatarérték

5K

LOT Tételkod

Katalégusszam

Ne haszndlja fel Ujra

Felhasznalhatdsagi id6

Egyedi eszkdzazonositd

FlE Y @ v <dE 0

korlatozza

Eurdpai megfelelGségi jel

UK
cA

Brit megfeleldségi jel

Feliilvizsgalati informaciok

Verzio

A kiadas id6pontja és a bevezetett
modositasok

1.0

2023-01-12.

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

In vitro diagnosztikai orvostechnikai

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast

Elegendét tartalmaz <n> vizsgalathoz

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt,
és tekintse meg a hasznalati utasitast

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
K6z6sségben/Eurdpai Unidban

USA: Vigyazat! A szOvetségi torvény ezt
az eszkozt csak orvos daltal vagy annak
megbizdsabdl torténd értékesitésre




https://www.thermofisher.com

c UK IVD B{ UE +800 135 79 135
2797 (= only USA 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

Wz 50 Jf ® @ ROW +3120 794 7071

Dischi per ampicillina Oxoid™ 2 ng/10 ng (AMP2/AMP10)

CT0002B/CT0003B
Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) all'ampicillina Thermo Scientific™ Oxoid™ sono dischi da 6 mm preparati
impregnando carta assorbente di alta qualita con concentrazioni specificate di ampicillina. | dischi sono chiaramente
contrassegnati su entrambi i lati con il codice di concentrazione corrispondente: AMP2 o AMP10. Il codice indica I'agente
antimicrobico (ampicillina) e il contenuto del farmaco (2 pg o 10 pg).

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

Uso previsto

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

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

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:
Gram-positivi
. Streptococcus spp. (Gruppo B-emolitico)
. Enterococcus spp.

Gram-negativi
. Enterobatteriacee
. Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae

Specie con breakpoint pubblicati secondo I'attuale letteratura CLSI M100 (tutti associati a 10 ug):
Gram-positivi
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico
. Streptococcus spp. Gruppo Viridans

Gram-negativi
. Enterobatteri
. Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae

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

Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)

Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae (indicazioni diverse dalla meningite)

Streptococchi gruppo Viridans

Listeria monocytogenes (endovenoso)

Aerococcus sanguinicola e urinae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Gram-negativi
e  Enterobatteri
. Haemophilus influenzae (indicazioni diverse dalla meningite)

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

Principio del metodo

| dischi AST per ampicillina vengono utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa su agar per test di suscettibilita
in vitro. Un agente terapeutico adatto per I'uso in vivo pud essere determinato usando dischi di carta da filtro impregnati con
concentrazioni specificate di agenti antimicrobici posti sulla superficie di un terreno di prova adatto. Colture pure di isolati clinici
vengono inoculate sul terreno di prova e il disco per test di suscettibilita antimicrobica (AST) viene posto sulla superficie.
L'antibiotico contenuto nel disco si diffonde attraverso I'agar per formare un gradiente. Dopo l'incubazione, le zone di inibizione
intorno ai dischi vengono misurate e confrontate con gli intervalli di diametro di zona riconosciuti per la specifica combinazione
di agenti/organismi antimicrobici in esame.

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

Per le concentrazioni raccomandate, i limiti di zona sono conformi agli attuali standard di prestazioni per i test di suscettibilita del
disco antimicrobico. | calibratori o i materiali di controllo non sono venduti con il dispositivo. Agli utenti viene richiesto di eseguire
test di controllo positivo ad ogni attivita per garantire prestazioni corrette.

Materiali forniti

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

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

Tabella 1. Materiali forniti con CT0002B/CT0003B. Tabella 2. Descrizione del reagente per dischi AST per
- . ampicillina

Descrizione del Descrizione Reagente Descrizione della funzione

componente del materiale g

Cartucciain plastica

Cartuccia K-Resin per dischi.

Solido da bianco a biancastro. Agente
antimicrobico. L'ampicillina € una penicillina
Componenti di Ampicillina | beta-lattamica che lega le proteine che
montaggio (cartuccia). legano la penicillina all'interno della parete
cellulare batterica, inibendo successivamente
la sintesi della parete cellulare. Questo
processo provoca infine la lisi cellulare.

Molla/cappuccio/stantuffo

Compresse per setaccio
molecolare 500 mg.
Compresse piatte con

Essiccante
bordo smussato a forma
di piccola losanga da
beige chiaro a marrone.
. Foglio crudo.
Foglio 9

Non stampato.

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

| dischi AST per ampicillina possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid non fornito con il dispositivo.

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

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

Tabella 3. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia CLSI, tratti dai 3 lotti piu recenti di dischi
per test di suscettibilita antimicrobica per ampicillina (10 pg) AMP10 (CT0003B).

Metodologia CLSI

o
5 Differenza media tra
3 Valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
s Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite |punto medio e i valori del punto
5 9 ATCC® prova | inferiore |[superiore |di riferimento medio di riferimento
L) calcolato 1 2 3 | (mm)+ SD (Coefficiente
§ della varianza) (%)
Staphylococcus | 5544 MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+ 0 (CV=0)
»
N
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
&
Haemophilus | 4q047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococus | 4q51q | MHAY 30 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
58 Valore del Lettura (mm)
L) ° Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite |punto medio Differenza media
° -§ 9 ATCC® prova | inferiore |[superiore |di riferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
- s calcolato
Staphylococeus | 55q54 MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 240 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,5+ 0 (CV=0)
(=]
3
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
&
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q51q | MHA¥ 30 36 33 3 | 35 | 35 240 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
5 © Valore del Lettura (mm)
L) ° Organismo Numero |Terrenidi| Limite Limite |punto medio Differenza media
° g 9 ATCC® prova |inferiore |superiore|di riferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
- a calcolato
Staphylococous | 55953 | \pA 27 35 31 30 | 30 | 30 140 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+ 0 (CV=0)
N
3
] Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
S
Haemophilus | o047 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococus | 4q51q | MHAY 30 36 33 3% | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabella 4. Dati grezzi delle dimensioni delle zone, secondo la metodologia EUCAST, tratti dai 3 lotti
piu recenti di dischi per test di suscettibilita antimicrobica per ampicillina (2 pg) AMP2 (CT0002B).

Metodologia EUCAST

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

Staphylococcus | 5g513 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 +0 (CV=0)
aureus

Enterococcus | 59212 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 10 (CV=0)
faecalis

N~

3 Haemophilus

R ; 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 -3 10 (CV=0)

I influenzae

[s2]

Haemophilus | 45766 | MHAF | 19 25 22 24 | 24 | 24 210 (CV=0)
influenzae

Streptococcus | 49619 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0 (CV=0)
pneumoniae

50 Valore del Lettura (mm)

L) ° Organismo Numero | Terreni | Limite | Limite |punto medio Differenza media

° g 9 ATCC® |di prova |inferiore [superiore|di riferimento 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)

- g calcolato

Staphylococcus | 59913 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 29212 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0 (CV=0)
faecalis
Yo
< Haemophilus
© . 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+0 (CV=0)
g influenzae
[a2]
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 22 23 | 23 | 23 10 (CV=0)
influenzae
Strepfococcus 49619 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0 £0 (CV=0)
pneumoniae

= g Valore del Lettura (mm)

o9 Organismo Numero | Terreni | Limite | Limite |punto medio Differenza media

° '§ 9 ATCC® |di prova |inferiore |superiore|diriferimento| 4 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)

- a calcolato

Staphylococcus | 59543 | MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 30 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67+0,58 (CV=0,87)
faecalis
o
< Haemophilus
5 : 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
g influenzae
™
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | - 49619 | MHAF | 25 31 28 29 | 29 | 29 140 (CV=0)
pneumoniae
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Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Durante uno studio sono stati raccolti campioni di sangue da pazienti HIV positivi presso il Lagos University Teaching Hospital
in Nigeria, da ottobre 2005 a settembre 2006.* E stata confermata la presenza di anticorpi HIV nei campioni e gli isolati sono stati
identificati mediante procedure biochimiche standard e confermati mediante metodi automatizzati. Il test di suscettibilita antimicrobica
¢ stato eseguito attraverso il metodo di diffusione del disco per una varieta di antibiotici, inclusi i dischi AST per ampicillina AMP10
Oxoid (10 pg). Il test di suscettibilita & stato condotto secondo le linee guida del Comitato Nazionale per Standard Clinici di Laboratorio
(NCCLS), ora CLSI. Gli isolati sono stati classificati come resistenti, intermedi e suscettibili e i seguenti ceppi di riferimento sono stati
utilizzati come controllo di qualita: E.coli NTCC® 10148 e Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Lo studio ha raccolto campioni di sangue da 201 pazienti affetti da HIV, di cui 26 positivi per un patogeno batterico. Stafilococchi
coagulasi-negativi (CoNS) sono stati identificati in 15 casi (58,0%) e Salmonelle non tifoidee sono state identificate in sei casi
(12,9%). Altri isolati di patogeni includevano E. coli e Pseudomonas aeruginosa. | risultati di suscettibilita hanno dimostrato che
la maggior parte degli isolati di Stafilococco erano resistenti all'ampicillina (73,3%), sono stati osservati tassi di resistenza elevati
anche alla tetraciclina e alla penicillina G. Al contrario, tra gli isolati di Stafilococco € stata osservata una resistenza inferiore alla
vancomicina e all'oxacillina. Risultati simili sono stati osservati negli isolati Gram-negativi, di cui il 63,0% era resistente
all'ampicillina; lo stesso tasso di resistenza € stato osservato per la tetraciclina, il cloramfenicolo e il cotrimossazolo.

Lo studio ha rilevato che le BSI sono frequenti tra i pazienti con infezione da HIV. Lo studio ha dimostrato che CoNS e bastoncelli
Gram-negativi che causano BSI erano spesso suscettibili a molti antibiotici, tuttavia, erano spesso resistenti all'ampicillina.
Questo risultato era in linea con i risultati precedenti. Questo studio non ha riportato alcun risultato incoerente o fuori specifica
per i dischi AST per ampicillina AMP10 Oxoid (10 ug). Pertanto, lo studio ha dimostrato che i dischi AST per ampicillina Oxoid
rappresentano un metodo efficace per I'analisi in vitro di patogeni Gram-negativi e Gram-positivi che causano BSI e per rilevare
la resistenza emergente.

Un altro studio ha analizzato gli isolati clinici di Staphylococcus aureus per determinarne la colonizzazione nasale e la successiva
suscettibilita antimicrobica utilizzando il metodo di diffusione del disco di vari antibiotici.®

Lo studio ha raccolto tamponi nasali pediatrici da bambini di eta compresa tra uno e sei anni nella citta di Debre Markos, in Etiopia,
da aprile a giugno 2015. Gli isolati sono stati identificati utilizzando procedure microbiologiche standard. Il test di suscettibilita
antimicrobica & stato eseguito attraverso il metodo di diffusione del disco per una varieta di antibiotici, inclusi i dischi AST per
ampicillina AMP10 Oxoid (10 pg) (CTO003B). | risultati dei test di suscettibilita sono stati interpretati secondo le linee guida CLSI
e gli isolati sono stati classificati come suscettibili, intermedi e resistenti. Lo studio ha utilizzato il ceppo di riferimento,
Staphylococcus aureus (ATCC-25923) per garantire il controllo di qualita.

Dei 400 tamponi nasali raccolti, 52 isolati clinici (13%) di Staphylococcus aureus sono risultati prevalenti tra i bambini. | test
di suscettibilita hanno rilevato che solo il 7,7% degli isolati & suscettibile all'ampicillina, questo & stato osservato anche per
la penicillina. E stata osservata piena suscettibilita a oxacillina, cefoxitina, gentamicina e ceftriaxone. Molti isolati hanno
dimostrato una resistenza multipla all'ampicillina e ad altri antibiotici.

Lo studio ha rilevato che la frequenza di Staphylococcus aureus nei bambini era relativamente bassa rispetto agli studi precedenti,
con solo il 13% dei 400 soggetti con prevalenza batterica. E stato inoltre determinato che gli isolati clinici erano altamente
resistenti ai vecchi antibiotici betalattamici come la penicillina e I'ampicillina. Questo studio non ha riportato alcun risultato
incoerente o fuori specifica per i dischi AST per ampicillina Oxoid. Questo studio dimostra quindi che i dischi AST per ampicillina
Oxoid rappresentano un metodo efficace per I'analisi in vitro di S. aureus.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
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Oxoid™ ampicilina diski 2 ug/10 pg (AMP2/AMP10)

CT0002B/CT0003B
Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

PIEZIME. Sis lietosanas instrukcijas ir jalasa kopa ar Oxoid AST visparéjam lietosanas instrukcijam, kas tiek
piegadatas kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaisté.

Thermo Scientific™ Oxoid™ ampicilina antimikrobidlas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm diski, kas sagatavoti, piesicinot
augstas kvalitates absorb&joSu papiru ar ampicilinu noteikta koncentracija. Diski abas pusés ir skaidri markéti ar atbilstoSo koncentracijas
kodu — AMP2 vai AMP10. Kods apzimé antimikrobialu Iidzekli (ampicilinu) un zalu saturu (2 pg vai 10 pg).

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

Paredzétais lietojums

Ampicilina AST diskus izmanto puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas testé$anai. Sos diskus ir paredzéts
izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kliniski, gan in vitro ir parbaudita ampicilina 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 kultaram.

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

Papildu prasibas paraugu iegii$anai, apstradei un glabasanai ir sniegtas viet&jas procediras un vadiinijas. Siem diskiem nav
noradita noteikta testéSanas populacija.

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

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:
Grampozitivi
. Streptococcus spp. (B hemolitiska grupa)
e  Enterococcus spp.

Gramnegativi
. Enterobaktérijas
. Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar CLSI M100 literatlras paSreizéjo versiju (visi saistiti ar 10 pg):
Grampozitivi
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. 3 hemolitiska grupa
. Streptococcus spp. Viridans grupa

Gramnegativi
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae

Organismi, kam paslaik EUCAST literatQra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi

. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)

Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae (citas indikacijas, iznemot meningitu)
Viridans grupas Streptococci
Listeria monocytogenes (intravenozi)
Aerococcus sanguinicola un urinae
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Gramnegativi
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (citas indikacijas, iznemot meningitu)

Katrs disks ir paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. lepakojuma ir pietiekami daudz testé$anas iericu vairaku vienreizlietojamu
testu veik8anai.

Metodes darbibas princips

Ampicilina AST diskus izmanto puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Piemérotu terapijas
[Tdzekli in vivo lietoSanai var noteikt, izmantojot filtra papira diskus, kas piesdcinati ar antimikrobialiem Iidzekliem noteikta
koncentracija un novietoti piemérota testa vidé. Tiras kiinisku izolatu kultdras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots
antimikrobialds uzneémibas testéSanas (AST) disks. Diskd eso$a antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc
inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajai
testétajai antimikrobiala(-o) lidzekla(-lu)/organisma(-u) kombinacijai.

Kalibrétaju un kontroles materialu vértibu metrologiska izsekojamiba
Kalibrétajiem un kontroles materidliem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba ir paredzéta, lai noteiktu vai parbauditu
metodes patiesumu ampicilina AST diskiem, un tas pamata ir starptautiski atzitas proceddras un standarti.

leteicamajam koncentracijam zonu robeZas atbilst paSreizéjiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktsp&jas
standartiem. Kalibratori vai kontroles materiali netiek pardoti kopa ar ierici. Lai nodroSinatu pareizu veiktspé&ju, lietotajiem ir
noradits katra darbibas reizé veikt pozitivas kontroles testus.

Nodrosinatie materiali

Ampicilina AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar antimikrobialo lldzekli noteiktd koncentracija. Diski abas
pusés ir markéti ar burtciparu kodu, kas identificé antimikrobialo ldzekli un koncentraciju. Oxoid Ampicilina AST diski tiek
piegadati kasetnés pa 50 diskiem. Katra iepakojuma ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviski iesainota ar foliju parklata
blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

1. tabula. Kopa ar CT0002B/CT0003B. nodroSinatie 2. tabula. Ampicilina AST disku reagenta apraksts

materiali Reagents Apraksts vai funkcija

Komponenta apraksts Materiala apraksts

Balta I1dz gandriz balta cieta viela.
K-Resin plastmasas kasetne Antimikrobials I1dzeklis. Ampicilins ir beta-
diskiem. Ampicilins | laktama penicilins, kas saista penicilinu
saistoSos proteinus baktériju $lnu sieninas,
tadejadi kavéjot Sunu sieninu sintézi. Tas
galu gala izraisa Sanu lizi.

Kasetne

MontazZas sastavdalas

Atspere/vacins/virzulis (kasetne).

Molekulara sieta tabletes
500 mg. No gaiSas

Desikants smilSkrasas I1dz briinai
krasai, nelielas rombveida
FBE tabletes.

Folija Cieta folija. Neapdrukats.

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

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

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértas ampicilina AST disku kasetnes var uzglabat 36 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes Iidz
lietoSanai jauzglaba temperatdra no -20 °C I1dz 8 °C.

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

3. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar CLSI metodi, ieguti no ampicilina (10 pg) AMP10 antimikrobialas
uznémibas testéSanas disku (CT0003B) 3 pédéjam partijam.

CLSI metodologija

Vidéja atskiriba starp

:1% Radijums (mm) eksperimentalajam
g Aprékinata vértibam un atsauces
5 . ATCC® | Testa |Apakseéja |Augseja | atsauces viduspunkta vertibam
£ Organisms
X numurs vide robeza | robeza |viduspunkta (mm) +
o vertiba 1 2 3 standartnovirze
E (variacijas koeficients
(VK)) (%)
Staphylococcus | 55955 | MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+0 (VK=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+ 0 (VK=0)
2
5 Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (VK=0)
X
m .
Haemophilus | = 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (VK=0)
influenzae
MHA +
0,
Streptococcus | 4q51q | 5% 30 36 33 36 | 36 | 36 3 +0 (VK=0)
pnheumoniae aitu
asinis
2. Aprékinata | Radijums (mm) | vyiqsjs atskiriba (mm)
S iy o . ATCC® | Testa |Apakséja |[Augséja | atsauces + standartnovirze
S rganisms : . N . g ..
o8 numurs vide robeza | robeza |viduspunkta 1 2 3 (variacijas koeficients
a vértiba (VK)) (%)
Staphylococcus | 55953 | MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 2 40 (VK=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,5+ 0 (VK=0)
B
Q Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0 £ 0 (VK=0)
3
m .
Haemophilus |~ 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (VK=0)
influenzae
MHA +
0,
Streptococeus | 4q649 | 5% 30 36 33 3 | 35 | 35 2£0 (VK=0)
pneumoniae aitu
asinis
E Aprekinata | Radiums (MM) | ;4445 atskiriba (mm)
3= . ATCC® Testa |Apakséja [AugsSéja | atsauces + standartnovirze
t Or
S ganisms : . N . g .
o8 numurs vide robeza | robeza | viduspunkta 1 2 3 (variacijas koeficients
a vértiba (VK)) (%)
Staphylococcus | 55903 | MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 -1 +0 (VK=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+ 0 (VK=0)
g
8 Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (VK=0)
&
m .
Haemophilus | 4g547 | 1y 13 21 17 18 | 18 | 18 140 (VK=0)
influenzae
MHA +
0,
Streptococcus | 4qq19 | 5% 30 36 33 36 | 36 | 36 30 (VK=0)
pneumoniae aitu
asinis
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4. tabula. Zonu izméru izejas dati saskana ar EUCAST metodi, iegiiti no ampicilina (2 ug) AMP2
antimikrobialas uznémibas testéSanas disku (CT0002B) 3 pédéjam partijam.

EUCAST metodologija
© Videja atSkiriba starp
F o Radijums (mm) eksperimentalajam
g Aprekinata vértibam un atsauces
- Oraanisms ATCC® | Testa |Apakséja |[AugsSéja | atsauces viduspunkta
% 9 numurs vide robeza | robeza |viduspunkta vértibam (mm) +
=] vértiba 1 2 3 standartnovirze
E (variacijas
koeficients (VK)) (%)
Stapg{; ’r‘;‘fl‘;““s 29213 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 +0 (VK=0)
E”’),Z’:(f;fscus 29212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1+0 (VK=0)
N~
< Haemophilus
R o 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 -3 40 (VK=0)
S influenzae
[a2]
Hﬁ)‘;’(’;’ffzf’;’gs 49766 |MHA-F | 19 25 22 24 | 24 | 24 2 +0 (VK=0)
sg) e;’;?,f;’,;ig‘f 49619 | MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0 £ 0 (VK=0)
24 Aprékinata | Radijums (mm) | viqaja atskiriba (mm)
E | Organisms ATCC® | Testa |Apakséja |[AugsSéja | atsauces + standartnovirze
B g 9 numurs vide robeza | robeza |viduspunkta 1 2 3 (variacijas
o vértiba koeficients (VK)) (%)
Stapg{l”r‘;‘;‘;"cus 29213 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 0 (VK=0)
E”'fea’;’g;;’scus 29212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 110 (VK=0)
[To]
3 Haemophilus
R ; 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 310 (VK=0)
g influenzae
™
Hﬁj‘;ﬂ;’ﬁgﬁ” 49766 |MHA-F | 19 25 22 23 | 23 | 23 140 (VK=0)
S/;:w eé’;f:gnc;‘f 49619 | MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0 + 0 (VK=0)
F Aprekinata | Raduums (mm) | y;qais atskiriba (mm)
= | Organisms ATCC® | Testa |Apakseja |[AugsSéja | atsauces + standartnovirze
B g 9 numurs vide robeza | robeza |viduspunkta 1 2 3 (variacijas
a vértiba koeficients (VK)) (%)
Stapg{l”r‘;fl‘?sccus 29213 | MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 340 (VK=0)
Eergg;;cus 29212 | MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67 +0,58 (VK=0,87)
[{e]
2 Haemophilus
R P 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 -3+ 0 (VK=0)
™
™
Haemophilis | 49766 | MHAF | 19 25 2 23 | 23 | 23 140 (VK=0)
S/;; efjgf:;‘;‘f 49619 | MHA-F 25 31 28 29 | 29 | 29 110 (VK=0)
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Klniskie veiktspéjas raditaji

Pétfjuma no 2005. gada oktobra IT1dz 2006. gada septembrim no HIV pozitiviem pacientiem tika panemti asins paraugi Lagosas
Universitates macibu slimnica Nigérija.* HIV antivielu klatbtne paraugos tika apstiprinata un izolati tika identificéti, izmantojot
standarta biokimiskas proceddras, un apstiprinati, izmantojot automatizétas metodes. Antimikrobialas uznémibas testéSana
veikta, izmantojot disku difiizijas metodi dazadam antibiotikam, tostarp Oxoid ampicilina (10 ug) AMP10 AST diskiem. Uznémibas
testéSana tika veikta saskana ar Nacionalas kiinisko laboratorijas standartu komitejas (NCCLS), tagad CLSI, vadliinijam. Izolati
tika klasificéti ka rezistenti, vidéji un jutigi, un kvalitates kontrolei tika izmantoti $adi atsauces celmi: E. coli NTCC® 10148 un
Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Pétijuma tika panemti asins paraugi no 201 HIV pacienta, no kuriem 26 bija pozitivi attieciba uz bakterialu patogénu. Koagulazes
negativi Staphylococci (CoNS) tika identificéti 15 (58,0%) gadijumos, un ar tifu nesaistiti Salmonellae tika identificéti seSos
(12,9%) gadijumos. Citi patogénu izolati bija E. coli un Pseudomonas aeruginosa. Uznémibas rezultati liecinaja, ka vairakums
Staphylococci izolatu bija rezistenti pret ampicilinu (73,3%), augsts rezistences [imenis novérots art pret tetraciklinu un
penicilinu G. Savukart zemaks rezistences limenis novérots Staphylococci izolatos pret vankomicinu un oksacilinu. Lidzigi
rezultati tika konstatéti gramnegativajiem izolatiem, no kuriem 63,0% bija rezistenti pret ampicilinu; tads pats rezistences lTmenis
tika novérots pret tetraciklinu, hloramfenikolau un kotrimoksazolu.

Pétljuma konstatéts, ka BSI ir biezi sastopamas HIV inficétu pacientu vidd. Pétijjuma paradits, ka CoNS un gramnegativas
ndjinas, kas izraisa BSI, biezi bija uznémigas pret daudzam antibiotikam, tomér bieZi rezistentas pret ampicilinu. Sis atklajums
atbilda iepriek$gjiem atklajumiem. Saja pétijuma netika zinots par nekonsekventiem vai specifikacijam neatbilstosiem rezultatiem
ar Oxoid ampicilina (10 ug) AMP10 AST diskiem. L1dz ar to pétijuma apliecinats, ka Oxoid ampicilina AST diski ir efektiva metode
gramnegativu un grampozitivu patogénu, kas izraisa BSlI, in vitro analizei un jaunas rezistences noteikSanai.

Cita péetijuma tika pétiti Staphylococcus aureus kliniskie izolati, lai noteiktu to kolonizaciju deguna un pécako antimikrobialo
uznémibu, izmantojot dazadu antibiotiku disku difizijas metodi.®

Pétfjuma gaita no 2015. gada aprila ITdz janijam tika iegitas pediatriskds deguna izdalfjumu uztriepes no 1-6 gadus veciem
bérniem Debre Markosa, Etiopija. Izolatu identifikacijai izmantotas standarta mikrobiologiskas procediras. Antimikrobialas
uznémibas testéSana veikta, izmantojot disku difiziju dazadam antibiotikdm, tostarp Oxoid ampicilina (10 pg) AMP10 AST
diskiem (CT0003B). Uznémibas testéSanas rezultati tika interpretéti saskana ar CLSI vadlinijam, un izolati tika klasificéti ka jutigi,
vid&ji un rezistenti. Pétijuma kvalitates kontroles nolika izmantots atsauces celms Staphylococcus aureus (ATCC-25923).

No 400 iegltajam deguna izdaltjumu uztriepém bérnu vidd ka preval€josi tika atklati 52 (13%) Staphylococcus aureus kliniskie
izolati. Uznémibas testéSana tika konstatéts, ka tikai 7,7% izolatu ir uznémigi pret ampicilinu, tas pats tika novérots arf attieciba
uz penicilinu. Tika novérota pilniga uznémiba pret oksacilinu, cefoksitinu, gentamicinu un ceftriaksonu. Daudzos izolatos bija
novérojama vairaku medikamentu rezistence pret ampicilinu un citam antibiotikam.

Pétljuma konstatéts, ka Staphylococcus aureus sastopamibas biezums bérniem ir relativi mazs, salidzinot ar iepriek$gjiem
pétijumiem, jo tikai 13% no 400 pétamajam personam bija novérojama baktérijas prevalence. Tika arT noteikts, ka klniskie izolati
bija izteikti rezistenti pret vecakam beta-laktama antibiotikam, pieméram, penicilinu un ampicilinu. Saja pétijuma netika zinots
par nekonsekventiem vai specifikacijam neatbilstoSiem rezultatiem ar Oxoid ampicilina AST diskiem. Lidz ar to Sis pétfjums
parada, ka Oxoid ampicilina AST diski ir efektiva metode S. aureus in vitro analizei.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilsto$ajai reglamentgjoajai
iestadei valstt, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

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.
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,Oxoid™*“ ampicilino diskeliai 2 pg/10 pg (AMP2/AMP10)
CT0002B / CT0003B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

»Thermo Scientific™ Oxoid™*“ Ampicilino jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm gaminami impregnuojant
kokybiSkg sugeriamajj popieriy nurodytos koncentracijos ampicilinu. Ant abiejy diskelio pusiy aiSkiai pazymeétas atitinkamas
koncentracijos kodas — AMP2 arba AMP10. Kodas nurodo antimikrobing medziagg (ampiciling) ir vaisto kiekj (2 pg arba 10 pg).

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

Paskirtis

Ampicilino AST diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams.
Sie diskeliai, naudojami diagnostikos procesui, kad medikai galéty jvertinti pacienty, kuriems jtariama mikrobiné infekcija, gydymo
galimybes, yra skirti jautrumui mikroorganizmams nustatyti, naudojant ampiciling, kuris yra aktyvus tiek kliniSkai, tiek in vitro.
Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultara.

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

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

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

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

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamg FDA literatara:
gramteigiamos
. Streptococcus spp. (B-hemolizés grupé)
e  Enterococcus spp.

gramneigiamos
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae

RaG8ys, kurioms publikuoti triikio taskai pagal esamg CLSI M100 literatlrg (visos susietos su 10 pg):
gramteigiamos
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. B hemolizés grupé
. Streptococcus spp. Viridany grupée

gramneigiamos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae

Rad8ys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg EUCAST literatira:
gramteigiamos
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae (ne meningito indikacijos)
e  Viridany grupés streptokokai
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e Listeria monocytogenes (intraveninis)
. Aerococcus sanguinicola ir urinae

gramneigiamos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (ne meningito indikacijos)

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

Metodo principas

Ampicilino AST diskeliai naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo bandymams. Tinkamag
gydymo preparatg naudoti in vivo galima nustatyti naudojat filtrinius popierinius diskelius, impregnuotus nurodytos koncentracijos
antimikrobinémis medziagomis ir padétus ant tinkamos bandomosios terpés. Grynos klinikiniy izoliaty kultdros inokuliuojamos
ant bandomosios terpés ir jautrumo bakterijoms bandomasis (AST) diskelis padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis
antibiotikas prasismelkia pro agara ir sudaro gradientg. Po inkubacijos slopinimo zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos
su atpazjstamais konkrecios bandomos antimikrobinés medziagos (-y) / organizmo (-y) deriniy zony skersmens diapazonais

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

Rekomenduojamy koncentracijy zony limitai atitinka esamus antimikrobiniy diskeliy jautrumo testy nasumo standartus.
Kalibratoriai arba kontrolinés medziagos neparduodamos su priemone. Naudotojams nurodoma atlikti teigiamos kontrolés
bandymus su kiekvienu bandymu, siekiant uztikrinti rezultaty teisinguma.

Pateikiamos medziagos

Ampicilino AST diskelius sudaro 6 mm skersmens popieriniai diskeliai, impregnuoti konkrec¢ia antimikrobinés medziagos
koncentracija. Ant abiejy diskelio pusiy yra raidinis skaitmeninis kodas, nurodantis antimikrobinés medziagos koncentracija.
,Oxoid“ ampicilino AST diskeliai tiekiami kasetémis po 50 vienety. Kiekvieng pakuote sudaro 5 kasetés. Kasetés yra supakuotos
atskirai folija dengtoje lizdinéje ploksteléje su desikantu.

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

1 lentelé. Su CT0002B/CT0003B pateikiamos 2 |lentelé. Ampicilino AST diskeliy reagenty aprasas
medziagos. Reagentas Funkcijos aprasas
Komponento Medziagos aprasas
aprasas Balta ar balksva kieta medziaga.
. +K-Resin“ plastikiné kasetée Antimikrobiné medziaga. Ampicilinas yra
Kaseté . A h o
diskeliams. Ampicilinas | beta laktamo penicilinas, kuris veikia
Sovruoklé / jungdamasis prie peniciling prisijungianciy
d:r): telis | stimoklis Sudedamosios dalys (kaseté). baltymy bakterijos lastelés sieneléje, taip
9 slopindamas Igstelés sienelés sinteze. Tai
Molekulinio récio tabletés po galiausiai sukelia lgstelés irimg.
. 500 mg. Nuo Sviesiai smélinés
Desikantas s X s
iki rudos, mazos pastilés
formos FBE tabletés.
Folija Kieta folija. Be spausdintiniy

rasty.

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

Ampicilino AST diskelius galima iStraukti naudojant ,,Oxoid* diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

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

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame neskaidriame
sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—-8 °C temperatiroje, o pries
atidarant reikety palaukti, kol jie suSils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus i§ pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siame dokumente nurodytomis sglygomis.
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Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal CLSI metodologija, surinkti i$ 3 naujausiy ampicilino (10 ug)
AMP10 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0003B) partijy.

CLSI metodologija

:% Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
g Apskaigiuotoji eksperimentiniy veréiy ir
= Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné orientaciné orientacinés vidutinés
X 9 skaicius terpé riba riba S . vertés (mm) + SD
S vidutiné verté N o
° 1 2 3 (dispersijos
6.9 koeficientas) (%)
Stapgz 'r‘;‘flosc"“s 25923 MHA 27 35 31 34 34 34 3 £0 (CV=0)
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5 + 0 (CV=0)
(o]
N
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0 +0 (CV=0)
&
H/";')‘;,T;fz";’gs 49247 HTM 13 21 17 19 19 19 2 £0 (CV=0)
S;; eé’;fr’fglflg‘;s 49619 g"‘,'/:'gg 30 36 33 3% | 36 | 36 3+0 (CV=0)
> Rodmuo (mm)
= g- Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutiné Agfi';ﬂgg;tg" Vidutinis skirtumas (mm)
3 ! ¢ > a
E g skaicius terpe riba riba vidutine verte 1 2 3 + SD (CoV) (%)
Stapgi ’r‘;fl"sccus 25923 MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 2 £0 (CV=0)
Escherichia coli 25022 MHA 15 22 18,5 20 | 20 | 20 1,510 (CV=0)
[{e]
8
g Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0 +0 (CV=0)
8
"’;‘?I’J’:,f’z”;’e‘;s 49247 HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 20 (CV=0)
S;; aptococos 49619 A 30 36 33 35 | 35 | 35 2+ 0 (CV=0)
> Rodmuo (mm)
£ % Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutiné Agfi';ﬂgg;tg" Vidutinis skirtumas (mm)
3 ! ¢ > a
5_9 g skaicius terpe riba riba vidutiné verté 1 2 3 + SD (CoV) (%)
Stapgi; ’r‘;‘;‘i_"c“s 25923 MHA 27 35 31 30 30 30 -1 £0 (CV=0)
Escherichia coli 25022 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5 £ 0 (CV=0)
N
3
9 Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
S
Haemophilis 49247 HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1£0 (CV=0)
S;; e:;gfgffl‘;‘f 49619 g{','/jég 30 36 33 3% | 36 | 36 3+0 (CV=0)
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4 lentelé. Neapdoroti zony dydziy duomenys pagal EUCAST metodologija, surinkti i§ 3 naujausiy
ampicilino (2 pg) AMP2 jautrumo mikrobams bandomieji diskeliy (CT0002B) partiju.

EUCAST metodologija
% Rodmuo (mm) Vidutin_is ski_rtymas 't_arP
s Anskaigiuotoii eksperimentiniy veréiy ir
> Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné grientacinéj orientacinés vidutinés
k] 9 skaicius terpé riba riba I . vertés (mm) + SD
3 vidutiné verté " o
3 1 2 3 (dispersijos
= koeficientas) (%)
Staphylococcus 29213 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 20 (CV=0)
aureus
Enterococcus 20212 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1+0 (CV=0)
faecalis
N~
2 Haemophilus
g ¢ 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3 +0 (CV=0)
I influenzae
[32]
Haemophilus 49766 | MHA-F 19 25 22 24 | 24 | 24 210 (CV=0)
influenzae
Streplococcus 49619 MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0 (CV=0)
pneumoniae
> Rodmuo (mm)
= % Organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutiné Agfi'::g‘c‘i‘;?" Vidutinis skirtumas (mm)
3 ! ¢ > a
6_9 g skaicius terpé riba riba vidutiné verte 1 2 3 + SD (CoV) (%)
Staphylococeus 29213 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2+ 0 (CV=0)
aureus
E”tfer ococcus 29212 MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 110 (CV=0)
faecalis
e}
¥ Haemophilus
R ¢ 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
S influenzae
[3p]
Haemophilus 49766 | MHAF 19 25 22 28 | 23 | 23 110 (CV=0)
influenzae
Streptococcus 49619 MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 010 (CV=0)
pneumoniae
- Rodmuo (mm)
% £|  organizmas ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsuting | APSKAICUOt] Vidutinis skirtumas (mm)
! ¢ > a
E g skaicius terpé riba riba vidutiné verte 1 2 3 + SD (CoV) (%)
Staphylococcus 29213 MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 15 21 18 18 19 | 19 0,67 + 0,58 (CV=0,87)
faecalis
[{e]
2 Haemophilus
R ¢ 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
N influenzae
[sp]
Haemophilus 49766 | MHAF 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococous 49619 | MHAF 25 31 28 29 | 20 | 20 1+0 (CV=0)
pneumoniae
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Klinikinio veiksmingumo savybés

Tyrimui buvo surinkti kraujo méginiai i§ ZIV serganéiy pacienty Lagoso Pedagoginio universiteto ligoninéje, Nigerijoje, nuo 2005
m. spalio iki 2006 m rugséjo.* ZIV antikiniai méginiuose buvo patvirtinti ir izoliatai buvo identifikuoti standartinémis biocheminémis
procedidromis, patvirtintomis automatizuotais metodais. Jautrumo mikrobams bandymas atliktas naudojant diskeliy difuzijos
metoda su jvairiais antibiotikais, jskaitant ,Oxoid“ ampicilino (10 ug) AMP10 AST diskelius. Jautrumo bandymas buvo atliktas
pagal Klinikiniy laboratorijy standarty nacionalinio komiteto (NCCLS), dabar vadinamo CLSI, gaires. lzoliatai suskirstyti
i atsparius, tarpinius ir jautrius, o kokybés kontrolei buvo naudojamos $ios atskaitos gijos: E. coli NTCC® 10148 ir Staphylococcus
aureus ATCC® 12600.

Tyrimo metu buvo surinkta kraujo méginiy i§ 201 ZIV paciento, i$ kuriy 26 aptiktas bakterinis patogenas. Neigiamos koagulzés
Staphylococci (CoNS) buvo identifikuotas 15 (58,0 %) atvejy o ne Siltinés Salmonellae indentifikuotas SeSiuose (12,9 %)
atvejuose. Kity patogeny izoliatus sudaré E. coli ir Pseudomonas aeruginosa. Jautrumo bandymais nustatyta, kad dauguma
Staphylococci izoliaty yra atsparts ampicilinui (73,3 %), taip pat didelis atsparumas pastebétas tetraciklinui ir penicilinui G.
Palyginimui, mazesnis Staphylococci izoliaty atsparumas pastebétas vankomicinui ir oksacilinui. Panasis rezultatai gauti su
gramneigiamais izoliatais, i$ kuriy 63,0 % buvo atsparis ampicilinui; toks pat atsparumo koeficientas nustatytas tetraciklinui,
chloramfenikoliui ir kotrimoksazoliui.

Tyrimas nustaté, kad ZIV uZsikrétusiy pacienty tarpe daZnai aptinkamos BSI. Tyrimas atskleidé, kad CoNS ir gramneigiama
lazdelé, sukelianti BSI, daZniausiai yra jautri daugeliui antibiotiky, bet ji daZniausiai atspari ampicilinui. Sis rezultatas atitinka
ankstesnius rezultatus. Tyrime nepranesta apie nepastovius arba specifikacijy neatitinkancius ,,Oxoid“ ampicilino (10 ug) AMP10
AST diskeliy rezultatus. Dél to tyrimu atskleista, kad ,Oxoid“ ampicilino AST diskeliai yra veiksminga BSI sukelianciy
gramneigiamy ir gramteigiamy patogeny in vitro analizés ir augancio atsparumo stebéjimo priemoné.

Kitas tyrimas tyré Staphylococcus aureus klinikinius izoliatus, kad nustatyty jy kolonijas nosyje ir jy jautrumg antimikrobinéms
medziagoms, naudojant jvairiy antibiotiky diskeliy difuzijos metoda.®

Tyrimo metu buvo renkami maZameciy nosies nuo vieneriy iki $eSeriy mety amziaus pacienty tepinéliai Debre Markos mieste,
Etiopijoje, nuo 2015 m. balandzio iki birzelio. Izoliatai buvo identifikuoti naudojant standartines mikrobiologines proceddras.
Jautrumo mikrobams bandymas atliktas naudojant diskeliy difuzijg su jvairiais antibiotikais, jskaitant ,Oxoid“ ampicilino (10 ug)
AMP10 AST diskelius (CT0003B). Jautrumo bandymy rezultatai buvo vertinami pagal CLSI gaires ir izoliatai buvo suskirstyti |
atsparius, jautrius ir tarpinio jautrumo. Tyrimui naudota atskaitos gija Staphylococcus aureus (ATCC-25923), siekiant uztikrini
kokybés kontrole.

IS 400 surinkty nosies tepinéliy 52 (13 %) Staphylococcus aureus klinikiniai izoliatai buvo dominuojantys vaiky tarpe. Jautrumo
bandymai atskleidé, kad vos 7,7 % visy izoliaty yra jautris ampicilnui. Tas pats pastebéta ir penicilino atveju. VisiSkas jautrumas
pastebétas oksacilinui, cefoksitinui, gentamicinui ir ceftriaksonui. Dauguma izoliaty pasizyméjo dideliu atsparumu keliems
vaistams, pvz., penicilinui ir kitiems antibiotikams.

Tyrimas nustaté, kad Staphylococcus aureus vaiky tarpe pasitaiko santykinai retai, lyginant su ankstesniais tyrimais, jy buvo bos
13 % i$ 400 atvejy, kuriuose aptikta bakterijy. Taip pat buvo nustatyta, kad klinikiniai izoliatai buvo labai atspariis senesniems
beta laktamo antibiotikams, pvz., penicilinui ir ampicilinui. Tyrime nepranesta apie nepastovius arba specifikacijy neatitinkancius
,Oxoid“ ampicilino AST diskeliy rezultatus. Dél to Siame tyrime atskleidziama, kad ,Oxoid“ ampicilino AST diskeliai yra veiksminga
S. aureus in vitro analizés priemoné.

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

Nuorodos

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
a. Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard — MO02 - 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.  A. Adeyemi, A. Sulaiman, D. Solomon, O. Chinedu and I. Victor. (2010). Bacterial bloodstream infections in HIV-
infected adults attending a Lagos teaching hospital. Journal of Health, Population, and Nutrition 28 (4): 318-326. DOI:
10.3329/JHPN.V2814.6037.

5. A.Reta, M. Wubie and G. Mekuria. (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus aureus Among Pre-school Children in Ethiopia. BMC Research Notes, 10 (1) DOI:
10.1186/s13104-017-3079-6.

© 2023 m. , Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.“ ir jos patronuojamujy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybés teises galinCiais pazeisti bidais.
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Krazki Oxoid™ na ampicyline 2 ug/10 ug (AMP2/AMP10)
CT0002B/CT0003B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej

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

Krazki Thermo Scientific™ Oxoid™ do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej na ampicyline (AST) to krazki o $rednicy
6 mm przygotowane przez impregnacje wysokiej jakosci papieru chtonnego okreslonymi stezeniami ampicyliny. Krazki sg
wyraznie oznaczone po obu stronach odpowiednim kodem stezenia — AMP2 lub AMP10. Kod oznacza $rodek
przeciwdrobnoustrojowy (ampicyling) i zawarto$é¢ leku (2 pg lub 10 pg).

Krazki dostarczane sg w kasetach zawierajacych po 50 krgzkéw, a opakowanie zawiera 5 kaset. Kazda kaseta jest indywidualnie
zamykana razem z tabletkg osuszajgca w przezroczystym blistrze pokrytym folig. Krgzki AST na ampicyline mozna dozowac¢ za
pomoca dyspensera na krazki Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdy krgzek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Przeznaczenie

Krazki AST na ampicyline sg uzywane w potilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomdc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentow
z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majg na celu okreslenie podatnosci na drobnoustroje, na ktére wykazano,
ze ampicylina jest aktywna zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania z czystg kulturg hodowang na agarze.

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

Badanie dostarcza informacji do kategoryzacji organizmdéw jako opornych, posrednich lub podatnych na srodek
przeciwdrobnoustrojowy.

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
. Gatunki Streptococcus (grupa B-hemolityczna)
. Gatunki Enterococcus.

Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI M100 (wszystkie zwigzane z 10 pg):
Gram-dodatni
. Gatunki Enterococcus
. Gatunki Streptococcusgrupa - hemolityczna
. Gatunki Streptococcus Grupa Viridans

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
e  Gatunki Staphylococcus . (Staphylococcus saprophyticus)
e  Gatunki Enterococcus
. Streptococcuspneumoniae (wskazania inne niz zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)
. Grupa Viridans Streptococci
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e  Listeria monocytogenes (dozylnie)
. Aerococcus sanguinicola oraz urinae

Gram-ujemny
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (wskazania inne niz zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)

Kazdy dysk jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Opakowanie zawiera wystarczajgcg ilo$¢ urzgdzen testowych
do wielu testow jednorazowych.

Zasada metody

Krazki AST na ampicyline sg uzywane w potiloSciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Odpowiedni $rodek terapeutyczny do stosowania in vivo mozna okresli¢ stosujgc krgzki papierowe filtracyjne nasycone
okreslonymi stezeniami srodkéw przeciwdrobnoustrojowych umieszczone na powierzchni odpowiedniego podfoza testowego.
Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podioze testowe, a krazek do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej
(AST) umieszcza sie na powierzchni. Antybiotyk w krazku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzgc gradient. Po inkubacji mierzy
sie strefy zahamowania wzrostu wokot krgzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnej kombinacji
badanego $rodka(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla krazkdw AST na ampicyline opiera sie na uznanych miedzynarodowo procedurach
i standardach.

W przypadku zalecanych stezen limity stref sg zgodne z aktualnymi normami wydajnosci dla badania wrazliwosci krgzkéw na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Kalibratory lub materiaty kontrolne nie sg sprzedawane razem z urzgdzeniem. Uzytkownicy sg
poinstruowani, aby przeprowadza¢ testy kontroli dodatniej przy kazdym badaniu, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie.

Dostarczone materiaty

Krazki AST na ampicyline sktadaja sie z papierowych krazkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslonym stgzeniem srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone z obu stron kodem alfanumerycznym okre$lajacym $rodek
przeciwdrobnoustrojowy i stezenie. Krgzki Oxoid AST na ampicyling sg dostarczane w kasetach po 50 krgzkéw. W kazdym
opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo w zapieczetowane folig blistry ze $rodkiem osuszajacym.

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty Tabela 2. Opis odczynnika krgzka AST
z CT0002B/CT0003B. na ampicyling
. Opis materiatu Odczynnik | Opis funkcji

Opis komponentu
Plastikowa kaseta K-Resin Ciato state o barwie biatej do biatawe;.

Kaseta do krazkéw. Srodek przeciwdrobnoustrojowy. Ampicylina

; Ampicylina | jest penicyling beta-laktamowa, ktora wigze

SprezynalCzapkalTiok Elementy montazowe biatka wigzace penicyline wewnatrz sciany
(kaseta). komorkowej bakterii, a nastepnie hamuje
Tabletki z sitem molekularnym synteze Sciany komdrkowej. To ostatecznie

500 mg. Jasnobezowe do powoduje lize komorek.

brgzowych mate tabletki
FBE w ksztaicie rombu.

Srodek osuszajacy

Folia hartowana.

Folia Bez nadruku.

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

Krgzki AST na ampicyline mozna dozowaé za pomocg dyspensera na krazki Oxoid, ktory nie jest dotgczony do urzadzenia.

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

Po otwarciu kasety nalezy przechowywa¢ w dyspenserze w dostarczonym pojemniku (z nienasyconym (pomaranczowym) srodkiem
osuszajgcym) lub innym odpowiednim nieprzezroczystym, hermetycznym pojemniku ze $rodkiem osuszajgcym chronigcym krazki
przed wilgocia. Dozowniki nalezy przechowywaé w pojemniku w temperaturze od 2°C do 8°C i przed otwarciem pozostawi¢ do
osiagnigcia temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie kondensacji. Po otwarciu z opakowania zawierajagcego srodek
osuszajgcy krazki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni i tylko wtedy, gdy sg przechowywane zgodnie z niniejszym dokumentem.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig CLSI, pobrane z 3 ostatnich partii ampicyliny
(10 pg) AMP10 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0003B).

Metodologia CLSI

Srednia réznica

5 Odczyt (mm) miedzy wartosciami
=< Obliczona eksperymentalnymi
3 Oraanizm Numer | Podioze | Dolna Goérna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
© odniesienia 1 2 3 srodkowego (mm) +
@ SD (wspoétczynnik
a wariancji) (%)
Staphylococcus | 55993 | MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 310 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+ 0 (CV=0)
D
N
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
&
Haemophilus | 4947 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococous | yq51q | MHAS | 4 36 33 3% | 36 | 36 3+0 (CV=0)
pneumoniae %SB
2 Obliczona Odczyt (mm) .
g % Oraanizm Numer | Podioze | Dolna Gorna srodkowa Srednia réznica (mm) +
& 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 SD (CoV) (%)
5 odniesienia
Staphylococcus | 55953 | MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 240 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,5+ 0 (CV=0)
(o]
3
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
&
Haemophilus |~ yq047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4qq4 | MHAS | 5, 36 33 35 | 35 | 35 2+ 0 (CV=0)
pneumoniae %SB
% Obliczona Odeczyt (mm) ]
£ % Organizm Numer | Podioze | Dolna Gorna srodkowa Srednia réznica (mm) +
é 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartosc¢ 1 2 3 SD (CoV) (%)
5 odniesienia
Staphylococcus | 55q59 | \HA 27 35 31 30 | 30 | 30 -1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+ 0 (CV=0)
N
3
] Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
&
Haemophilus | 49547 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1£0 (CV=0)
influenzae
Strepfococous | qg19 | MHATS | 4, 36 33 36 | 36 | 36 310 (CV=0)
pneumoniae %SB
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Tabela 4. Surowe dane dotyczace wielkosci stref, zgodnie z metodologig EUCAST, pobrane z 3 ostatnich
partii ampicyliny (2 pg) AMP2 krazkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (CT0002B).

Metodologia EUCAST

Srednia réznica

.E Odczyt (mm) miedzy wartosciami
=< Obliczona eksperymentalnymi
3 Oraanizm Numer | Podtoze | Dolna | Gérna srodkowa a referencyjnymi
s 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
8 odniesienia | 4 2 3 srodkowego (mm) +
@ SD (wspotczynnik
n warianc;ji) (%)
Staphylococeus | 5go43 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 240 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 5915 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0 (CV=0)
faecalis
~
< Haemophilus
9 ) 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
g influenzae
[a2]
Haemophilus | 49766 | MHAF | 19 25 22 24 | 24 | 24 20 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 4q519 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0 +0 (CV=0)
pneumoniae
2 Obliczona Odczyt (mm) ]
s % Oraanizm Numer | Podioze | Dolna Gorna srodkowa Srednia réznica (mm) +
& 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 SD (CoV) (%)
5 odniesienia
Staphylococeus | 59513 | MHA | 15 21 18 16 | 16 | 16 210 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 29512 | MHA | 15 21 18 19 [ 19 | 19 140 (CV=0)
faecalis
Yo
< Haemophilus
9 ) 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
S influenzae
(3p)
Haemophilus | 49766 | MHA-F | 19 25 2 23 | 23 | 23 110 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | ye619 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae
2 Obliczona Odczyt (mm) ]
g % Organizm Numer | Podloze | Dolna Goérna srodkowa Srednia réznica (mm) +
& 3 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 SD (CoV) (%)
5 odniesienia
Staphylococcus | 5g943 MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 15 21 18 18 19 19 0,67 £0,58 (CV=0,87)
faecalis
[{e]
g Haemophilus
R aemop 49247 | MHAF 6 12 9 6 | 6 | 6 -3+ 0 (CV=0)
S influenzae
(3p)
Haemophilus | 49766 | MHAF | 19 25 22 23 | 23 | 23 110 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | yq519 | MHAF | 25 31 28 29 | 29 | 29 1£0 (CV=0)
pneumoniae
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Charakterystyka wydajnosci klinicznych

W badaniu pobrano prébki krwi od pacjentéw zakazonych wirusem HIV ze Szpitala Uniwersyteckiego Lagos w Nigerii, od
pazdziernika 2005 do wrzesnia 2006 roku*. Potwierdzono obecno$¢ przeciwciat HIV w probkach, a izolaty zidentyfikowano
standardowymi  procedurami  biochemicznymi i potwierdzono metodami automatycznymi. Testy wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono metoda dyfuzyjng krazkéw dla réznych antybiotykéw, w tym krazkéw Oxoid na
ampicyline (10 pg) AMP10 AST. Badanie wrazliwosci przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Narodowego Komitetu ds.
Standardéw Laboratoryjnych Klinicznych (National Committe for Clinical Laboratory Standards, NCCLS), obecnie CLSI. Izolaty
zostaly sklasyfikowane jako oporne, posrednie i podatne, a do kontroli jakosci zastosowano nastgpujace szczepy referencyjne:
E. coliNTCC® 10148 i Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

W badaniu pobrano probki krwi od 201 pacjentow z HIV, z ktérych 26 byto pozytywnych na obecnos¢ patogenu bakteryjnego.
Koagulazoujemne Staphylococci (CoNS) zidentyfikowano w 15 (58,0%) przypadkéw i nietyfusowa Salmonelle zidentyfikowano
w szesciu (12,9%) przypadkach. W zestawie inne izolaty patogenéw E.coli oraz Pseudomonas aeruginosa. Najczesciej
znaleziono wyniki dotyczace podatnosci izolatéw Staphylococci byto opornych na ampicyling (73,3%), wysokie wskazniki
opornosci zaobserwowano réwniez na tetracykline i penicyline G. Natomiast nizszg oporno$¢ zaobserwowano wsrod izolatow
Staphylococci na wankomycyne i oksacyling. Podobne wyniki uzyskano dla izolatéw Gram-ujemnych, z ktoérych 63,0% byto
opornych na ampicyline; taki sam wskaznik opornosci zaobserwowano dla tetracykliny, chloramfenikolu i kotrimoksazolu.

Badanie wykazato, ze BSI| sg czegste wsrdd pacjentow zakazonych wirusem HIV. Badanie wykazato, ze CoNS i Gram-ujemne
pateczki wywotujace BSI byty czesto podatne na wiele antybiotykéw, jednak czesto byly oporne na ampicyline. To odkrycie byto
zgodne z wczesniejszymi ustaleniami. To badanie nie wykazato zadnych niespéjnych lub niezgodnych ze specyfikacjg wynikéw
dla krazkéw Oxoid na ampicyline (10 ug) AMP10 AST. W zwiazku z tym badanie wykazato, ze krgzki Oxoid AST na ampicyline
sg skuteczng metoda analizy in vitro patogenéw Gram-ujemnych i Gram-dodatnich powodujgcych BSI oraz wykrywania
pojawiajgcej sie opornosci.

W innym badaniu zbadano kliniczne izolaty Staphylococcusaureus w celu okreslenia ich kolonizacji w jamie nosowej i pdzniejszej
wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe za pomocg metody dyfuzyjnej krazkdw roznych antybiotykéwb.

W badaniu pobrano pediatryczne wymazy z nosa od dzieci w wieku od jednego do szesciu lat w miescie Debre Markos w Etiopii
od kwietnia do czerwca 2015 r. Izolaty zidentyfikowano przy uzyciu standardowych procedur mikrobiologicznych. Testy
wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono dyfuzje krgzkéw dla réznych antybiotykéw, w tym krazkéw Oxoid na
ampicyline (10 pg) AMP10 AST (CT0003B). Wyniki testéw wrazliwosci zinterpretowano zgodnie z wytycznymi CLSI, a izolaty
sklasyfikowano jako wrazliwe, posrednie i oporne. W badaniu wykorzystano szczep referencyjny, Staphylococcus aureus (ATCC-
25923), aby zapewni¢ kontrole jakosci.

Sposrod 400 pobranych wymazow z nosa 52 (13%) izolaty kliniczne Staphylococcus aureus okazaly sie powszechne wsréd
dzieci. Testy wrazliwosci wykazaly, ze zaledwie 7,7% izolatéw jest wrazliwych na ampicyling, zaobserwowano to réwniez
w przypadku penicyliny. Stwierdzono petng wrazliwo$¢ na oksacyline, cefoksytyne, gentamycyne i ceftriakson. Wiele izolatéw
wykazywato wielolekowg opornosé na ampicyling i inne antybiotyki.

Badanie wykazato, ze czestotliwo$¢ Staphylococcus aureus u dzieci byta stosunkowo niska w poréwnaniu z poprzednimi
badaniami, zaledwie 13% z 400 badanych byto rozpowszechnionych dla bakterii. Stwierdzono réwniez, ze izolaty kliniczne byty
wysoce oporne na starsze antybiotyki beta-laktamowe, takie jak penicylina i ampicylina. To badanie nie wykazato zadnych
niespojnych lub niezgodnych ze specyfikacjg wynikéw dla krazkéw Oxoid AST na ampicyling. To badanie pokazuje zatem, ze
krazki Oxoid AST na ampicyline sg skuteczng metoda analizy in vitro S. aureus.

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

Pismiennictwo

1. Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
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.  A. Adeyemi, A. Sulaiman, D. Solomon, O. Chinedu and I. Victor. (2010). Bacterial bloodstream infections in HIV-
infected adults attending a Lagos teaching hospital. Journal of Health, Population, and Nutrition 28 (4): 318-326. DOI:
10.3329/JHPN.V2814.6037.

5.  A.Reta, M. Wubie and G. Mekuria. (2017). Nasal Colonization and Antimicrobial Susceptibility Pattern
of Staphylococcus aureus Among Pre-school Children in Ethiopia. BMC Research Notes, 10 (1) DOI:
10.1186/s13104-017-3079-6.

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposéb, ktéry mégtby narusza¢ prawa wiasnosci intelektualnej innych oséb.
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Stowniczek symboli

Symbol/etykieta

Znaczenie

o

Producent

<
o

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

—

Ograniczenie temperatury

LOT

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
lub z instrukcjg uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Uzy¢ przed datg

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego
opakowania i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

FlE i @v<dBE R

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzgdzenia wyfgcznie
lekarzom lub na ich zamdwienie

Europejskie oznaczenie zgodnosci

Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje
1.0 2023-01-12.
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Oxoid™ Ampicillin Discs 2 pg/10 pg (AMP2/AMP10)

CT0002B / CT0003B
Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Thermo Scientific™ Oxoid™ Ampicillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade
antimicrobiana (TSA) a ampicilina] séo discos de 6 mm preparados por impregnagao de papel absorvente de alta qualidade com as
concentragdes especificadas de ampicilina. Os discos estéo claramente marcados nos dois lados com o cédigo de concentragéao
correspondente — AMP2 ou AMP10. O cddigo designa o agente antimicrobiano (ampicilina) e a quantidade de farmaco (2 pg ou 10 pg).

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

Utilizacao prevista

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

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

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

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

E necessario utilizar os pontos de corte clinicos publicados na vers&o atual das tabelas de pontos de corte da FDA, do documento
M100"@ do CLSI ou do EUCAST? para interpretar o resultado da dimens&o da zona.

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

Gram-positivos
. Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
e Enterococcus spp.

Gram-negativos
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com a documentagao atual M100 do CLSI (todas associadas a 10 ug):

Gram-positivos
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
. Streptococcus spp. (grupo Viridans)

Gram-negativos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae

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

Gram-positivos

. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae (indicagdes além da meningite)
Streptococci (grupo Viridans)
Listeria monocytogenes (intravenoso)
Aerococcus sanguinicola e urinae
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Gram-negativos
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (indicagdes além da meningite)

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

Principio do método

Os discos para TSA a ampicilina sdo utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Um agente terapéutico adequado para utilizagéo in vivo pode ser determinado utilizando discos de papel
de filtro embebidos com concentragdes especificadas de agentes antimicrobianos colocados na superficie de um meio de teste
adequado. As culturas puras de isolados clinicos s&o inoculadas no meio de teste e o disco para teste de sensibilidade
antimicrobiana (TSA) é colocado sobre a superficie. O antibidtico no disco espalha-se por difusdo no agar, formando um
gradiente. Ap6s a incubacao, as zonas de inibicado em redor dos discos sdo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos
dos didametros das zonas, correspondentes a combinagéo de agente(s) antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especifica testada.

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo

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

Para as concentragdes recomendadas, os limites das zonas estdo em conformidade com as normas de desempenho atuais para
testes de sensibilidade antimicrobiana em disco. O dispositivo ndo é vendido em conjunto com calibradores ou materiais de controlo.
Os utilizadores deverao executar testes de controlo positivo em cada execugao para assegurar um desempenho correto.

Material fornecido

Os discos para TSA a ampicilina consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma concentragdo
especifica de antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com um cédigo alfanumérico que identifica o agente
antimicrobiano e a concentragdo. Os Oxoid Ampicillin AST Discs sao fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos
em cada embalagem. Os cartuchos sédo embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio,
juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com Tabela 2. Descrigcdo do reagente do disco para TSA
o CT0002B/CT0003B. a ampicilina
R D ica funga
Descrigao do Descrigao do material eagente escrigéo da fungéo
componente

Sodlido branco a esbranquigado. Agente
antimicrobiano. A ampicilina € uma penicilina
Ampicilina | beta-lactamica que se liga a proteinas de
Componentes de montagem ligacdo a penicilina dentro da parede celular
(cartucho). bacteriana, inibindo subsequentemente
a sintese da parede celular. Este processo
resulta na lise celular.

Cartucho Cartuchqde plastico K-Resin
para os discos.

Mola/tampa/émbolo

Pastilhas de peneira molecular
de 500 mg. Pequenas pastilhas
planas, biseladas e ovais, de

cor bege clara a castanha.

Exsicante

Folha de aluminio com
Folha de aluminio revenimento rigido.
N&o impressa.

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

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

Prazo de validade e condig6es de armazenamento

Os cartuchos nao abertos dos discos para TSA a ampicilina tém um prazo de validade em armazenamento de 36 meses, quando
conservados nas condigdes recomendadas. Os cartuchos ndo abertos tém de ser conservados entre -20 °C e 8 °C até serem
necessarios.

Depois de abertos, os cartuchos devem ser conservados no interior do dispensador no recipiente fornecido com exsicante nao
saturado (cor de laranja), ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde que
os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formagdo de condensagdo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito neste documento.
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Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Dados néao processados sobre as dimensées da zona, em conformidade com a metodologia CLSI, obtidos
dos 3 lotes mais recentes de Ampicillin (10 pg) AMP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0003B).

Metodologia CLSI

f-) Diferenga média
3 i tre os valores
S Valor Leitura (mm) entre '
o
s Microraanismo Numero | Meiode | Limite | Limite médio de 3’;?:':2122::2: g:
8 9 ATCC® teste inferior | superior | referéncia referéncia (mm) +
2 calculado 1 2 3 SD (coeficiente de
o DT
= variagao) (%)
Staphylococcus | 5544 MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+ 0 (CV=0)
»
[
§ Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0 (CV=0)
&
Haemophilus | 4q047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV=0)
influenzae
S;; eplococes | 49619 ';’L}:Qg 30 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
Leitura (mm)
o9 Valor . -
g 3| mi . Numero | Meiode | Limite | Limite médio de Diferenca média
2 icrorganismo . N . N (mm) + SD
o ° ATCC® teste inferior | superior | referéncia 1 2 3 CoV) (%
- a calculado (CoV) (%)
Staphylococeus | 55q54 MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 240 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,5+ 0 (CV=0)
(o]
[Ye)
g Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 00 (CV=0)
&
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0 (CV=0)
influenzae
S;; eplococous | 49619 2";@; 30 36 33 3 | 35 | 35 2+0 (CV=0)
(o}
Leitura (mm)
o9 Valor . -
g 3| mi . Numero | Meiode | Limite | Limite médio de Diferenca média
o icrorganismo . N . N (mm) + SD
o ° ATCC® teste inferior | superior | referéncia 1 2 3 CoV) (%
- a calculado (CoV) (%)
Staphylococous | 55953 | \pA 27 35 31 30 | 30 | 30 140 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+ 0 (CVv=0)
N
<t
§ Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CVv=0)
&
Haemophilus | o047 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococus | 4q51q | MHAY 30 36 33 3% | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae 5%SB
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Tabela 4. Dados nao processados sobre as dimensdes da zona, em conformidade com a metodologia EUCAST,
obtidos dos 3 lotes mais recentes de Ampicillin (2 ug) AMP2 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0002B).

Metodologia EUCAST

o Diferenca média
_§ Valor Leitura (mm) entrg os va!ores
s Microrganismo Numero | Meiode | Limite | Limite médio de 3:':;2;“?"";3:2: g:
) 9 ATCC® teste | inferior |superior| referéncia ferénci +
calculado re erenc!a_(mm)
g 1 2 3 SD (coeficiente de
S variagao) (%)
Staphylococcus | 5g513 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 59212 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
faecalis
N~
3 Haemophilus
R ; 49247 | MHAF 6 12 9 6 | 6 | 6 -3+0 (CV=0)
N influenzae
[s2]
Haemophilus | 45766 | MHAF | 19 25 2 24 | 24 | 24 210 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | 49619 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae
Leitura (mm)
09 Valor ; adi
g 2| Microrganismo Numero | Meiode | Limite | Limite médio de le?:mn;}i rg;dla
£3 g ATCC® teste | inferior |superior| referéncia 1 2 3 CoV) (%
- a calculado (Cov) (%)
Staphylococcus | 59913 MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 -2 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 29212 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0 (CV=0)
faecalis
Yo
< Haemophilus
R . 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 -3+0 (CV=0)
g influenzae
[a2]
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 2 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Strepfococcus 49619 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0 £0 (CV=0)
pneumoniae
Leitura (mm)
09 Valor P adi
g 2| Microraanismo Numero | Meiode | Limite | Limite médio de le?:mn;;i r;;dla
£% g ATCC® teste | inferior |superior| referéncia 1 2 3 CoV) (%
g calculado (CoV) (%)
Staphylococcus | 5g513 | MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+ 0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67 £0,58 (CV=0,87)
faecalis
o
< Haemophilus
S . 49247 | MHAF 6 12 9 6 | 6 | 6 30 (CV=0)
g influenzae
™
Haemophilus | 49766 | MHAF | 19 25 2 23 | 23| 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococous | - 49619 | MHAF | 25 31 28 29 | 29 | 29 10 (CV=0)
pneumoniae
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Caracteristicas dos desempenhos clinicos

Um estudo colheu amostras de sangue de doentes positivos para VIH no Lagos University Teaching Hospital, na Nigéria, entre
outubro de 2005 e setembro de 2006.* A presenca de anticorpos contra o VIH nas amostras foi confirmada e os isolados foram
identificados por meio de procedimentos bioquimicos padrao e confirmados através de métodos automatizados. O teste de
sensibilidade antimicrobiana foi realizado através do método de difusdo em disco para diversos antibioticos, incluindo os Oxoid
Ampicillin (10 ug) AMP10 AST Discs. O teste de sensibilidade foi realizado de acordo com as diretrizes do National Committee
for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), agora designado CLSI. Os isolados foram categorizados como resistentes,
intermédios e sensiveis, e as seguintes estirpes de referéncia foram utilizadas como controlo de qualidade: E. coli NTCC® 10148
e Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

O estudo colheu amostras de sangue de 201 doentes com VIH, dos quais 26 estavam positivos para uma bactéria patogénica.
Foram identificados Staphylococci coagulase-negativos (CoNS) em 15 (58,0%) dos casos e Salmonellae nao tifoide em seis
(12,9%) dos casos. Outros isolados de agentes patogénicos incluiram E. coli e Pseudomonas aeruginosa. Os resultados da
sensibilidade demonstraram que a maioria dos isolados de Staphylococci foi resistente @ ampicilina (73,3%), sendo também
observadas taxas de resisténcia elevadas a tetraciclina e penicilina G. Por outro lado, foi observada uma menor resisténcia
a vancomicina e oxacilina entre os isolados de Staphylococci. Foram obtidos resultados semelhantes para os isolados Gram-
negativos, dos quais 63,0% tinham resisténcia a ampicilina; a mesma taxa de resisténcia foi observada para a tetraciclina,
o cloranfenicol e o cotrimoxazol.

O estudo observou que as infegdes da circulagdo sanguinea (ICS) séo frequentes entre os doentes infetados pelo VIH. O estudo
demonstrou que os CoNS e bastonetes Gram-negativos causadores de ICS foram frequentemente sensiveis a muitos
antibidticos. No entanto, foram frequentemente resistentes a ampicilina. Esta observagéo esteve de acordo com observagdes
anteriores. Este estudo ndo reportou resultados inconsistentes ou fora das especificagdes para os Oxoid Ampicillin (10 ug)
AMP10 AST Discs. Assim, o estudo demonstrou que os Oxoid Ampicillin AST Discs sdo um método eficaz para a analise in vitro
de agentes patogénicos Gram-negativos e Gram-positivos que causam ICS e para a detecéo de resisténcia emergente.

Outro estudo investigou isolados clinicos de Staphylococcus aureus para determinar a colonizagdo nasal pelos mesmos
e a subsequente sensibilidade antimicrobiana utilizando o método de difusdo em disco com varios antibidticos.®

O estudo colheu zaragatoas nasais pediatricas de criangas com 1 a 6 anos de idade na cidade de Debre Markos, na Etiopia,
entre abril e junho de 2015. Os isolados foram identificados por meio de procedimentos microbiolégicos padrdo. O teste de
sensibilidade antimicrobiana foi realizado através de difusédo em disco para diversos antibiéticos, incluindo os Oxoid Ampicillin
(10 pg) AMP10 AST Discs (CT0003B). Os resultados dos testes de sensibilidade foram interpretados de acordo com as diretrizes
do CLSI e os isolados foram categorizados como sensiveis, intermédios e resistentes. O estudo utilizou a estirpe de referéncia,
Staphylococcus aureus (ATCC-25923), para assegurar o controlo de qualidade.

Das 400 zaragatoas nasais colhidas, 52 (13%) isolados clinicos de Staphylococcus aureus mostraram-se prevalentes entre as
criangas. O teste de sensibilidade demonstrou que apenas 7,7% dos isolados foram sensiveis a ampicilina, o que também foi
observado para a penicilina. Foi observada sensibilidade total a oxacilina, cefoxitina, gentamicina e ceftriaxona. Muitos isolados
demonstraram resisténcia a varios farmacos, a ampicilina e outros antibidticos.

O estudo observou que a frequéncia de Staphylococcus aureus nas criangas foi relativamente baixa em comparagéo com estudos
anteriores, mostrando-se a bactéria prevalente em apenas 13% dos 400 individuos. Também foi determinado que os isolados
clinicos foram altamente resistentes a antibioticos beta-lactamicos mais antigos, tais como a penicilina e ampicilina. Este estudo
nao reportou resultados inconsistentes ou fora das especificagdes para os Oxoid Ampicillin AST Discs. Consequentemente, este
estudo demonstra que os Oxoid Ampicillin AST Discs sdo um método eficaz para a analise in vitro de S. aureus.

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

Simbolo/Etiqueta

Significado

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

~ 5 Kk

Limite de temperatura

-
(o)
—

Cédigo do lote

Numero de catalogo

N3o reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizacdo ou consultar
as instrugdes de utilizacdo eletrdnicas

Contém quantidade suficiente para <n> testes

Prazo de validade

N3do reutilizar se a embalagem estiver danificada
e consultar as instrucdes de utilizagdo

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

1 ® v <dBE o

Identificador Unico do dispositivo

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

Marca de Conformidade Europeia

Marca de Conformidade do Reino Unido

Informagoes da revisao

Versao Data de publicagao e modificagoes introduzidas

1.0 2023-01-12.

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




https://www.thermofisher.com

c UK IVD B{ UE +800 135 79 135
2797 cCA only us 1 855 236 0910

CA 1855 805 8539

Wz 50 Jf ® @ ROW +3120 794 7071

Oxoid™ Ampicillin Discs 2 pg/10 pg (AMP2/AMP10)
CT0002B/CT0003B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

NOTA: Aceste Instructiuni de utilizare trebuie sa fie citite fmpreuna cu instructiunile generice de utilizare a Oxoid AST

care au fost furnizate impreuna cu produsul si sunt disponibile online.

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ampicillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (discurile Thermo Scientific™ Oxoid™
pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST - cu ampicilind) sunt discuri de 6 mm preparate prin impregnarea hartiei
absorbante de Tnalta calitate cu concentratii specifice de ampicilina. Discurile sunt marcate clar pe ambele parti cu codul
corespunzator privind concentratia — AMP2 sau AMP10. Codul indica agentul antimicrobian (ampicilind) si continutul de
medicament (2 ug sau 10 pg).

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

Utilizare prevazuta

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

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:
Gram-pozitive
. Streptococcus spp. (grup B-hemolitic)
. Enterococcus spp.

Gram-negative
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale CLSI M100 (toate asociate cu 10 pg):
Gram-pozitive
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. grup B-hemolitic
. Streptococcus spp. grupul Viridans

Gram-negative
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:
Gram-pozitive
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
e  Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae (alte indicatii decat meningita)
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. Streptococci, grupul Viridans
e  Listeria monocytogenes (intravenos)
e Aerococcus sanguinicola si urinae

Gram-negative
. Enterobacterales
e Haemophilus influenzae (alte indicatii decat meningita)

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

Principiul metodei

Ampicillin AST Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune
in agar. Un agent terapeutic adecvat pentru utilizarea in vivo poate fi determinat folosind discuri de hartie de filtru impregnate
cu concentratii specifice de agenti antimicrobieni plasate pe suprafata unui mediu de testare adecvat. Culturile pure ale izolatilor
clinici sunt inoculate pe mediul de testare si discul antimicrobian pentru testarea sensibilitatii (AST) se plaseaza pe suprafata.
Antibioticul continut in disc difuzeaza agarul pentru a forma un gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul discurilor
sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor recunoscute pentru combinatia de agenti antimicrobieni/organisme
care este testata.

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

Pentru concentratiile recomandate, limitele zonelor sunt conforme cu standardele actuale de performanta pentru testarea
sensibilitatii la antimicrobiene cu discuri. Calibratoarele si materialele de control nu sunt vandute impreuna cu dispozitivul.
Utilizatorii sunt instruiti sa execute teste de control pozitiv de fiecare data pentru a asigura functionarea corecta.

Materiale furnizate

Ampicillin AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o concentratie specifica de agent antimicrobian.
Discurile sunt marcate pe ambele fete cu un cod alfanumeric care identifica agentul antimicrobian si concentratia acestuia. Oxoid
Ampicillin AST Discs sunt furnizate in cartuse de 50 de discuri. Fiecare pachet contine céate 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate
individual intr-un pachet cu blistere sigilat cu folie, care contine agent deshidratant.

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

Tabelul 1. Materiale furnizate cu CT0002B/CT0003B. Tabelul 2. Descrierea reactivilor Ampicillin AST Disc

Descrierea Descrierea materialelor Reactiv Descrierea functiei
componentelor

Cartus de plastic K-Resin

Cartus pentru discuri. Solida, alb pana la alb murdar. Agent
) Ampicilina | antimicrobian. Ampicilina este o penicilina
Arc/Capac/Piston Componentele ansamblului beta-lactamica care leaga proteinele care
(cartus). leaga penicilina de interiorul peretelui celular
Comprimate sitd moleculara bacterian, inhiband apoi sinteza peretelui
. de 500 mg. Tablete FBE mici celular. Acest lucru provoaca, in cele din
Agent deshidratant de culoare bej pana la maro, urma, liza celulara.

in forma de romb.

Folie Folie dura. Netiparita.

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

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

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

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

Tabelul 3. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia CLSI, extrase din cele
mai recente 3 loturi de Ampicillin (10 pg) AMP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0003B).

Metodologia CLSI

Citire proba (mm)

Diferenta dintre media

é Valoarea valorilor experimentale
<) Mi . Numar | Mediide | Limita Limita |medie de si a valorilor medii de
= icroorganism P - s v .
2 ATCC® | testare | inferioara |superioara | referinta referinta (mm) + SD
S calculatd | 4 2 3 |(coeficientul de variatie)
(%)
Staphylococcus | 5544 MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+ 0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+ 0 (CV=0)
»
N
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CVv=0)
&
Haemophilus | 4q047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0 (CV=0)
influenzae
0,
Streptococus | 4q51q | MHA*S% | 4, 36 33 36 | 36 | 36 30 (CV=0)
pneumoniae SB
é Valoarea | Citire proba (mm)
<) Mi . Numar | Mediide | Limita Limita |medie de Diferenta dintre medii
= icroorganism P - o ’ o
2 ATCC® | testare | inferioara |superioara | referinta 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
[ calculata
|
Staphylococeus | 55q54 MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 2 +0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,5+ 0 (CV=0)
(=]
3
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+ 0 (CV=0)
3
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2£0 (CV=0)
influenzae
0,
Streptococeus | 4q54g | MHA¥S% | 4, 36 33 3 | 35 | 35 2+0 (CV=0)
pneumoniae SB
é Valoarea Citire proba (mm)
o Mi . Numar | Mediide | Limita Limita |medie de Diferenta dintre medii
= icroorganism P - s ; o
g— ATCC® | testare | inferioara |superioara | referinta 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
9 calculata
Staphylococous | 55953 | \pA 27 35 31 30 | 30 | 30 -1£0 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+ 0 (CVv=0)
N
3
] Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CVv=0)
S
Haemophilus | o047 | HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 140 (CV=0)
influenzae
0,
Streptococeus | yq54q | MHAYS% | 4, 36 33 3% | 36 | 36 340 (CV=0)
pneumoniae SB
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Tabelul 4. Date brute despre dimensiunilor zonelor de inhibitie, in conformitate cu metodologia EUCAST,
extrase din cele mai recente 3 loturi de Ampicillin (2 pg) AMP2 Antimicrobial Susceptibility Test Discs

(CT0002B).
Metodologia EUCAST
m . . Diferenta dintre media
E Valoarea | Citire proba (mm) | 4 6rjjor experimentale
< Microorganism Numér |Mediide| Limita Limita |medie de si a valorilor medii de
2 9 ATCC® | testare |inferioara |superioara | referinta referinta (mm) + SD
S calculata | 1 2 3 | (coeficientul de variatie)
(%)
Staphylococcus | 5513 | ppA 15 21 18 16 | 16 | 16 2+0 (CV=0)
aureus
Enterococcus | 29212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 10 (CV=0)
faecalis
N~
3 Haemophilus
Q ) 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3 10 (CV=0)
I influenzae
[sp}
Haemophilus | jq766 | MHAF | 19 25 2 | 24| 24 | 24 2+0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4q649 | MHAF 25 31 28 28 | 28 | 28 00 (CV=0)
pneumoniae
é Valoarea | Citire proba (mm)
o Microorganism Numér [Mediide| Limita Limita |medie de Diferenta dintre medii
E— 9 ATCC® | testare | inferioara |superioara |referinta 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
S calculata
Staphylococcus 29213 MHA 15 21 18 16 16 16 -2 +0 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 10 (CV=0)
faecalis
Yo
3 Haemophilus
© : 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+ 0 (CV=0)
S influenzae
[sp]
Haemophilus 49766 | MHAF 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococcus 49619 | MHA-F 25 31 28 28 | 28 | 28 0 +0 (CV=0)
pneumoniae
é, Valoarea Citire proba (mm)
< Microorganism Numaér [Mediide| Limita Limita |medie de Diferenta dintre medii
g- 9 ATCC® | testare |inferioara |superioara | referinta 1 2 3 (mm) + SD (CoV) (%)
S calculata
Staphylococous | 5g513 | ppA 15 21 18 15 | 15 | 15 30 (CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 15 21 18 18 | 19 | 19 | 0,67 0,58 (CV=0,87)
faecalis
(]
< Haemophilus
9 . 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+0 (CV=0)
b influenzae
2]
Haemophilus 49766 | MHAF | 19 25 2 23 | 23 | 23 1+0 (CV=0)
influenzae
Streptococeus | 4q619 | MHAF 25 31 28 29 | 29 | 29 1+0 (CV=0)
pneumoniae
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Caracteristici ale performantelor clinice

Tn cadrul unui studiu, au fost colectate probe de sange de la pacienti pozitivi HIV la Lagos au fost identificate University Teaching
Hospital din Nigeria, din octombrie 2005 pana in septembrie 2006.* Prezenta anticorpilor HIV a fost confirmat& in esantioane, iar
izolatele au fost identificate prin proceduri biochimice standard si confirmate prin metode automatizate. Testarea sensibilitatii
la antimicrobiene a fost efectuata folosindu-se metoda de difuziune a discurilor pentru o varietate de antibiotice, inclusiv Oxoid
Ampicillin (10 pg) AMP10 AST Discs. Testarea sensibilitatii a fost efectuata in conformitate cu orientarile National Committee for
Clinical Laboratory Standards (Comitetului National pentru Standarde de Laborator Clinic - NCCLS), in prezent CLSI. Culturile
izolate au fost clasificate ca rezistente, intermediare si sensibile, iar urmatoarele tulpini de referinta au fost utilizate cu rol de
control al calitatii: E. coli NTCC® 10148 si Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Ca parte a studiului, au fost colectate probe de sange de la 201 pacienti cu HIV, dintre care 26 au fost testati pozitivi pentru
prezenta unui agent patogen bacterian. Stafilococi coagulazo-negativi (CoNS) a fost identificati in 15 (58,0%) dintre cazuri
si Salmonellae netifoidala a fost identificata in 6 (12,9%) cazuri. Alte culturi izolate de agenti patogeni au inclus E. coli
si Pseudomonas aeruginosa. Rezultatele de sensibilitate au demonstrat ca cele mai multe culturi izolate de Staphylococci au fost
rezistente la ampicilin& (73,3%); s-au observat rate mari de rezistenta si la tetraciclina si penicilina G. In schimb, in culturile izolate
de Staphylococci a fost observata o rezistentd mai redusa la vancomicina si oxacilina. Au fost descoperite rezultate similare
pentru culturile izolate Gram-negative, dintre care 63,0% au fost rezistente la ampicilina; acelasi nivel de rezistenta a fost observat
pentru tetraciclina, cloramfenicol si co-trimoxazol.

Studiul a demonstrat ca BSI-urile sunt frecvente in randul pacientilor infectati cu HIV. Studiul a demonstrat ca CoNS si bacilii
Gram-negativi care provoaca BSI au fost sensibili frecvent la numeroase antibiotice; cu toate acestea, s-au dovedit adeseori
rezistenti la ampicilind. Aceasta constatare a fost in concordanta cu rezultatele anterioare. Acest studiu nu a raportat niciun
rezultat inconsecvent sau in afara specificatiilor pentru Oxoid Ampicillin (10 pg) AMP10 AST Discs. Prin urmare, studiul
a demonstrat ca Oxoid Ampicillin AST Discs sunt o metoda eficientd pentru analiza in vitro a agentilor patogeni Gram-negativi
si Gram-pozitivi care provoaca BSI si pentru detectarea rezistentei emergente.

Un alt studiu a investigat izolatii clinici de Staphylococcus aureus pentru a determina colonizarea nazala si sensibilitatea ulterioara
la antimicrobiene folosindu-se metoda de difuziune a discurilor cu diverse antibiotice.®

Tn cadrul studiului au fost colectate frotiuri nazale pediatrice de la copii cu varsta intre unu si sase ani in orasul Debre Markos,
Etiopia, din aprilie pana in iunie 2015. Culturile izolate au fost identificate folosind proceduri microbiologice standard. Testarea
sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata folosindu-se difuziunea discurilor pentru o varietate de antibiotice, inclusiv Oxoid
Ampicillin (10 pg) AMP10 AST Discs (CT0O003B). Rezultatele testelor de sensibilitate au fost interpretate in conformitate
cu orientarile CLSI, iar culturile izolate au fost clasificate ca rezistente, intermediare si sensibile. Pentru a asigura controlul calitatii,
studiul a folosit tulpina de referinta Staphylococcus aureus (ATCC-25923).

Tn cele 400 de frotiuri nazale colectate, 52 (13%) de izolate clinice de Staphylococcus aureus s-au dovedit a fi predominante
printre copii. Testele de sensibilitate au constatat doar 7,7% dintre izolate sensibile la ampicilina, acelasi lucru fiind observat
si pentru penicilina. S-a observat o sensibilitate totala la oxacilina, cefoxitind, gentamicina si ceftriaxona. Numeroase culturi
izolate au demonstrat rezistenta la mai multe medicamente la ampicilina si la alte antibiotice.

Studiul a constatat ca frecventa aparitiei Staphylococcus aureus la copii a fost relativ scazuta in comparatie cu studiile anterioare,
doar 13% din cei 400 de subiecti prezentand aceste bacterii. S-a demonstrat, de asemenea, ca izolatele clinice au fost foarte
rezistente la antibioticele beta-lactamice mai vechi, precum penicilina si ampicilina. Acest studiu nu a raportat niciun rezultat
inconsecvent sau in afara specificatiilor pentru Oxoid Ampicillin AST Discs. Prin urmare, acest studiu demonstreaza ca Oxoid
Ampicillin AST Discs sunt o metoda eficienta pentru analiza in vitro a S. aureus.

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante
a Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.
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Disky pre ampicilin Oxoid™ 2 ug/10 ug (AMP2/AMP10)

CT0002B/CT0003B
Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

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

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voéi ampicilinu Thermo Scientific™ Oxoid™ su 6 mm disky pripravené
impregnaciou vysokokvalitného savého papiera so $pecifikovanymi koncentraciami ampicilinu. Disky su zretelne oznacené na
oboch stranach zodpovedajucim kédom koncentracie — AMP2 alebo AMP10. Kéd oznacuje antimikrobialnu latku (ampicilin)
a obsah lie€iva (2 g alebo 10 pg).

Disky sa dodavaju v zasobnikoch obsahujucich 50 diskov a v baleni je 5 zasobnikov. Kazdy zasobnik je uzavrety jednotlivo
s vysu$acou tabletou v priehladnom blistrovom baleni s féliovym krytim. Disky AST pre ampicilin je mozné davkovat pomocou
davkovaca diskov Oxoid (predava sa samostatne). Kazdy jednotlivy disk pouzite len jedenkrat.

Uréené pouzitie

Disky AST pre ampicilin sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou difuziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti
lie€by pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, su uréené na stanovenie citlivosti vo¢i mikroorganizmom, u ktorych
sa preukazala ucinnost ampicilinu klinicky aj in vitro. Uréeny na pouZitie v Cistej kulture rastucej na agare.

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

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lie€iv):
Gram-pozitivhe
. Streptococcus spp . (B-hemolyticka skupina)
. Enterococcus spp.

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
(vSetky spojené s 10 ug):
Gram-pozitivhe
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp. viridujuca skupina

Gram-negativne
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktudlnych zdrojov EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobidinej citlivosti):
Gram-pozitivne
. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
. Enterococcus spp.
. Streptococcus pneumoniae (iné indikacie ako meningitida)
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. Viridujuca skupina streptokokov
e  Listeria monocytogenes (intravendzne)
e  Aerococcus sanguinicola a urinae

Gram-negativne
. Enterobacterales
e Haemophilus influenzae (iné indikacie ako meningitida)

Kazdy disk je ureny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostato¢né mnozstvo testovacich pomécok na
viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Princip metédy

Disky AST pre ampicilin sa pouzivaju v testovacej metéde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti in vitro.
Vhodna terapeuticka latka na pouZitie in vivo sa méze urcit pomocou diskov filtraéného papiera impregnovanych Specifickymi
koncentraciami antimikrobialnych latok umiestnenych na povrch vhodného testovacieho média. Cisté kultury klinickych izolatov
sa naockuju na testovacie médium a disk na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) sa umiestni na povrch. Antibiotikum
v disku difunduje cez agar a vytvara tak gradient. Po inkubacii sa zmeraju zoény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa
s uznavanymi rozsahmi priemerov zén pre S$pecificki testovani kombinaciu antimikrobidlnej latky (latok)/organizmu
(organizmov).

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

V pripade odporu¢anych koncentracii su limity zén v sulade s aktualnymi vykonnostnymi normami pre testy citlivosti pomocou
antimikrobialnych diskov. Kalibratory alebo kontrolné materiadly sa nepredavaju s poméckou. Pouzivatelia su pouceni, aby pri
kazdom spusteni spustali testy pozitivnej kontroly, aby sa zabezpedil spravny vykon.

Dodavané materialy

Disky AST pre ampicilin sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych Specifickou antimikrobialnou
koncentraciou. Disky su na oboch stranach oznacené alfanumerickym kédom identifikujicim antimikrobialnu latku a koncentraciu.
Disky AST pre ampicilin Oxoid sa dodavaju v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su balené
jednotlivo v blistrovom baleni s féliovym tesnenim a vyst$acim prostriedkom.

V tabulke 1 nizSie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych ¢inidiel ovplyvrujucich vysledok
pomdcky ndjdete v tabulke 2.

Taburka 1. Materialy dodavané s poméckou Tabulka 2. Popis &inidla disku AST pre ampicilin
CT0002B/CT0003B.

Cinidlo Popis funkcie

Popis komponentu Popis materialu

Biela az sivobiela tuha latka. Antimikrobialna
. . Plastovy zasobnik na disky latka. Ampicilin je beta-laktamovy penicilin,
Zasobnik p s ., - . s L
K-Resin. Ampicilin ktory sa viaze na proteiny viazuce penicilin vo
vnutri bakterialnej bunkovej steny a nasledne
inhibuje syntézu bunkovej steny. To
v kone¢nom désledku spdsobuje lyzu buniek.

Montazne komponenty

Pruzina/uzaver/piest (zsobnik).

Tablety s molekulovym sitom
VysusSaci 500 mg. Svetlobézové az hnedé
prostriedok malé tablety v tvare pastilky

s plochym skosenym okrajom.

Tazko tvarovacia fdlia.

Folia Nepotlacena.

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

Disky AST pre ampicilin mozete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je suCastou pomocky.

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

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Nespracované tdaje o velkostiach zén, v sulade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej citlivosti vo¢i ampicilinu (10 pg) AMP10

(CT0003B).
Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
Priemerny
2 Odg¢itanie (mm) rozdiel medzi
= Vv e experimentalnymi
ypocitana ;
° . . . . .z hodnotami
o Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna a referenénymi
% 9 ATCC® média limit limit stredova stredovymi
’g hodnota 1 2 3 hodnotami (mm)
o + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Staphylococeus | 5gq5q | (Mueller- 27 35 31 34 | 34 | 34 3+0(KV=0)
aureus Hintonovej
agar)
MHA
Escherichia coli 25922 I-ﬂ\:tli) ?:I:vréj 15 22 18,5 21 21 21 1,5+0(KV=0)
agar)
g MHA
| Escherichia coli | 35218 | (Musller- 6 6 6 6 | 6 | 6 0+0 (KV = 0)
g Hintonovej
agar)
HTM
Haemophilus | 4q5,7 | (Hemofilové |4, 21 17 19 | 19 | 19 240 (KV=0)
influenzae testovacie
médium)
Streptococcus MHA +
: 49619 5% SB 30 36 33 36 | 36 | 36 3+0(KV=0)
pneumoniae (ovéia krv)
E Vypogéitana Odgcitanie (mm)
N Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna Priemerny rozdiel
0 B 9 ATCC® média limit limit stredova 1 2 3 (mm) + SD (KV) (%)
s hodnota
MHA
Staphylococeus | 5gq54 | (Mueller- 27 35 31 33 | 33 | 33 240 (KV=0)
aureus Hintonovej
agar)
MHA
Escherichia coli | 25922 é:\r’]'t‘i;'fvrej 15 2 18,5 20 | 20 | 20 | 15+0KV=0)
agar)
8 MHA
S | Escherichia coli | 35218 | (Musller- 6 6 6 6 | 6 | 6 0+0 (KV = 0)
Q Hintonovej
agar)
HTM
Haemophilus | 4547 | (Hemofilové |4 21 17 19 | 19 | 19 240 (KV =0)
influenzae testovacie
médium)
Streptococcus MHA +
. 49619 5% SB 30 36 33 35 | 35 | 35 2+0(KV=0)
pneumoniae (ovéia krv)
E Vypoéitana Odcitanie (mm)
»ﬁ = Oraanizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna Priemerny rozdiel
38 9 ATCC® média limit limit stredova 1 2 3 | (mm)+SD (KV) (%)
s hodnota
8 MHA
8 | Stapfvlococcus | pgp3 | (Mueller 27 35 31 30 | 30 | 30 A1£0 (KV =0)
Q aureus Hintonovej
™ agar)
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MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

Escherichia coli 25022 15 22 18,5 19 19 19

0,5+0 (KV = 0)

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

Escherichia coli 35218

00 (KV=0)

HTM
ngmophllus 49247 (Hemoﬁlqve
influenzae testovacie

médium)

13 21 17 18 18 18

120 (KV = 0)

MHA +
49619 5% SB 30 36 33 36 | 36 | 36
(ovéia krv)

Streptococcus
pneumoniae

3+0(KV=0)

Tabulka 4. Nespracované udaje o velkostiach zon, v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurépsky vybor pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti), prevzaté z 3 najnovsich Sarzi diskov na testovanie antimikrobialnej

citlivosti vo¢i ampicilinu (2 ug) AMP2 (CT0002B).

Metodolégia EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Odcitanie
(mm)
Vypocitana

Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna
ATCC® média limit limit stredova
hodnota 1 2 3

Organizmus

Sarza produktu

Priemerny
rozdiel medzi
experimentalnymi
hodnotami
a referenénymi
stredovymi
hodnotami (mm)
+ SD (koeficient
variacie) (%)

MHA

Staphylococcus | = pg545 | (Mueller- 15 21 18 16 | 16 | 16
aureus Hintonovej

agar)

210 (KV =0)

MHA

Enterococ?cus 29212 (Mueller- ‘
faecalis Hintonovej

agar)

15 21 18 19 | 19 | 19

1£0 (KV = 0)

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5 %
49247 defibrino- 6 12 9 6 6 6
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)

Haemophilus
influenzae

310 (KV = 0)

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5%
49766 defibrino- 19 25 22 24 | 24 | 24
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)

3326457

Haemophilus
influenzae

2+0(KV=0)

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5%
Streptococcus | o619 | “gefibrino. 25 31 28 28 | 28 | 28

pneumoniae .
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)

0+0 (KV=0)
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Sarza
produktu

Organizmus

Cislo
ATCC®

Testovacie
média

Spodny
limit

Horny
limit

Vypocitana
referen¢na
stredova
hodnota

Odcitanie

(mm)

Priemerny rozdiel
(mm) + SD (KV)
(%)

3326455

Staphylococcus
aureus

29213

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

15

21

18

16

16

210 (KV = 0)

Enterococcus
faecalis

29212

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

15

21

18

19

19

1+0 (KV = 0)

Haemophilus
influenzae

49247

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5%
defibrino-
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)

12

310 (KV =0)

Haemophilus
influenzae

49766

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5 %
defibrino-
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)

19

25

22

23

23

23

1£0 (KV = 0)

Streptococcus
pneumoniae

49619

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5%
defibrino-
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)

25

31

28

28

28

28

0+0 (KV=0)

Sarza

produktu

Organizmus

Cislo
ATCC®

Testovacie
média

Spodny
limit

Horny
limit

Vypocitana
referenéna
stredova
hodnota

Odcitan
(mm)

ie

Priemerny rozdiel
(mm) + SD (KV)
(%)

3326456

Staphylococcus
aureus

29213

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

15

21

18

15

15

310 (KV = 0)

Enterococcus
faecalis

29212

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

15

21

18

18

19

0,67 +£0,58 (KV =
0,87)

Haemophilus
influenzae

49247

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5 %
defibrino-
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)

12

310 (KV = 0)
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MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5%
49766 defibrino- 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0(KV=0)
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)

Haemophilus
influenzae

MHA-F
(Mueller-
Hintonovej
agars 5 %
Streplococous | 4o619 | defibrino- | 25 31 28 20|20 | 20| 1:0(V=0)

pneumoniae :
vanej
konskej krvi
a 20 mg/l
B-NAD)

Klinické charakteristiky vykonu

Studia odoberala vzorky krvi HIV pozitivnych pacientov v nemocnici Lagos University Teaching Hospital v Nigérii od oktébra 2005
do septembra 2006.* Pritomnost protilatok proti HIV vo vzorkach sa potvrdila a izolaty sa identifikovali $tandardnymi
biochemickymi postupmi a potvrdili pouzitim automatizovanych metdd. Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa uskutocnilo
pomocou diskovej difuznej metddy pre rozne antibiotika vratane diskov AST pre ampicilin (10 ug) AMP10 Oxoid. Testovanie
citlivosti sa uskutoénilo podfa usmerneni Narodného vyboru pre klinické laboratérne $tandardy (NCCLS), aktualne CLSI (Ustav
klinickych a laboratérnych noriem). Izolaty boli kategorizované ako rezistentné, stredné rezistentné a citlivé a na kontrolu kvality
sa pouzili nasledujuce referencné kmene: E. coli NTCC® 10148 a Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Studia odobrala vzorky krvi od 201 pacientov s HIV, z ktorych 26 bolo pozitivnych na bakterialny patogén. Koagulédza-negativne
stafylokoky (CoNS) sa identifikovali v 15 (58,0 %) pripadoch a netyfoidné salmonely v Siestich (12,9 %) pripadoch. Izolaty inych
patogénov zahfnali E. coli a Pseudomonas aeruginosa. Vysledky citlivosti stanovili rezistenciu vo¢i ampicilinu u vacésiny izolatov
stafylokokov (73,3 %), vysoké miery rezistencie sa pozorovali aj u tetracyklinu a penicilinu G. NiZSia rezistencia sa u izolatov stafylokokov
pozorovala naopak voci vankomycinu a oxacilinu. Podobné vysledky boli zistené u Gram-negativnych izolatov, z ktorych 63,0 % bolo
rezistentnych voci ampicilinu; rovnaka miera rezistencie bola pozorovana pre tetracyklin, chloramfenikol a kotrimoxazol.

Studia zistila, Ze infekcie krvného obehu (BSI) st medzi pacientmi infikovanymi HIV &asté. Stadia preukazala, ze CoNS a Gram-
negativne ty€inky spdsobujuce infekcie BSI boli bezne citlivé na mnohé antibiotika, boli vSak ¢asto rezistentné na ampicilin. Toto
zistenie bolo v sulade s predchadzajucimi zisteniami. Tato Studia neuviedla zZiadne nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo
$pecifikacie pre disky AST pre ampicilin (10 ug) AMP10 Oxoid. Studia preto preukazala, Ze disky AST pre ampicilin Oxoid sU
ucinnou metdédou na in vitro analyzu Gram-negativnych a Gram-pozitivnych patogénov spdsobujucich infekcie BSI a na detekciu
vznikajucej rezistencie.

Dalsia $tadia skamala klinické izolaty Staphylococcus aureus na stanovenie jeho kolonizacie nosovej sliznice a nasledne
antimikrobialne;j citlivosti pomocou diskovej difiznej metddy pre rézne antibiotika.®

Studia odoberala pediatrické vytery z nosa u deti vo veku jeden aZ Sest rokov v meste Debre Markos v Etiépii od aprila do jina
2015. lzolaty boli identifikované pomocou Standardnych mikrobiologickych postupov. Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa
uskuto€nilo pomocou diskovej difuzie pre rézne antibiotika vratane diskov AST pre ampicilin (10 pg) AMP10 Oxoid (CT0O003B).
Vysledky testovania citlivosti boli interpretované podia usmerneni CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) a izolaty boli
kategorizované ako citlivé, stredne citlivé a rezistentné. Studia pouZila referenény kmeni, Staphylococcus aureus (ATCC-25923),
aby sa zabezpecila kontrola kvality.

Zo 400 odobratych vyterov z nosa sa zistila prevalencia u deti pri 52 (13 %) klinickych izolatoch Staphylococcus aureus.
Testovanim citlivosti sa zistilo, Ze len 7,7 % izolatov je citlivych na ampicilin, o bolo pozorované aj pri peniciline. Uplna citlivost
bola pozorovana na oxacilin, cefoxitin, gentamycin a ceftriaxdon. Mnoho izolatov preukazalo rezistenciu voci viacerym liekom
u ampicilinu a inych antibiotik.

Studia zistila, Ze frekvencia vyskytu Staphylococcus aureus u deti bola relativne nizka v porovnani s predchadzajdcimi $tadiami,
prevalencia baktérie sa zistila len u 13 % zo 400 jedincov. Zistilo sa tiez, ze klinické izolaty boli vysoko rezistentné voéi star§im
beta-laktamovym antibiotikam, ako su penicilin a ampicilin. Tato Studia neuviedla Ziadne nekonzistentné vysledky alebo vysledky
mimo Specifikacie pre disky AST pre ampicilin Oxoid. Tato Studia preto dokazuje, Ze disky AST pre ampicilin Oxoid su u¢innou
metddou na in vitro analyzu S. aureus.

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému regulaénému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.
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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).
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© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Vetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolo¢nosti ATCC. Vetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo€nosti. Tieto informacie nie
su ur¢ené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek spésobom, ktory by mohol poru$ovat prava duSevného
vlastnictva inych.
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Discos de ampicilina 2 ug/10 pg (AMP2/AMP10) Oxoid ™
CT0002B/CT0003B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a ampicilina Thermo Scientific™ Oxoid™ son discos de 6 mm
preparados mediante la impregnacién de papel absorbente de alta calidad con concentraciones especificas de ampicilina.
Los discos estan claramente marcados por ambas caras con el cddigo de concentracion correspondiente: AMP2 o AMP10.
El cédigo indica el agente antimicrobiano (ampicilina) y el contenido del farmaco (2 pug o 10 pg).

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

Uso previsto

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

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

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

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

Se deben utilizar los puntos de corte clinicos publicados en la version actual de las tablas de la FDA, CLSI M100'% o EUCAST?
para interpretar el resultado del tamafo de zona.

Especies con puntos de corte publicados en la documentacion actual de la FDA:
Grampositivas
. Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
e  Enterococcus spp.

Gramnegativas
. Enterobacteriaceae
e Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae

Especies con puntos de corte publicados segun la literatura CLSI M100 actual (todos asociados con10 ug):

Grampositivas
. Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. grupo B-hemolitico
. Streptococcus spp. grupo viridans

Gramnegativas
. Enterobacterales
e Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae

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

Grampositivas

Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
Enterococcus spp.

Streptococcus pneumoniae (indicaciones distintas de la meningitis)
Estreptococos del grupo viridans

Listeria monocitogenes (intravenoso)

Aerococcus sanguinicolay urinae
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Gramnegativas
. Enterobacterales
e Haemophilus influenzae (indicaciones distintas de la meningitis)

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

Principio del método

Los discos de AST con ampicilina se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusién en agar para pruebas de
susceptibilidad in vitro. Es posible determinar un agente terapéutico apto para el uso en vivo utilizando discos de papel de filtro
impregnados con concentraciones especificas de agentes antimicrobianos colocados en la superficie de un medio de prueba
adecuado. Se inoculan cultivos puros de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco de prueba de susceptibilidad
antimicrobiana (AST) en la superficie. El antibiético que hay dentro del disco se difunde a través del agar para formar
un gradiente. Después de la incubacién, se miden las zonas de inhibicion alrededor de los discos y se comparan con los rangos
de diametros de zona reconocidos para la combinacién de agentes microbianos/organismos objeto de la prueba.

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

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

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales para
pruebas de susceptibilidad con discos antimicrobianos. Los calibradores o materiales de control no se comercializan con
el dispositivo. Los usuarios deben realizar pruebas de controles positivos con cada serie para garantizar un funcionamiento correcto.

Materiales suministrados

Los discos de AST con ampicilina consisten en discos de papel de 6 mm de diametro impregnados con una concentracién
especifica del agente antimicrobiano. Los discos estan marcados por ambas caras con un cddigo alfanumérico que identifica
el agente antimicrobiano y la concentracién. Los discos de AST con ampicilina Oxoid 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 descripcidn de los componentes asociados al dispositivo en la Tabla 1 a continuacion. Para obtener una descripcion
de los reactivos activos que influyen en el resultado del dispositivo, consulte la Tabla 2.

Tabla 1. Materiales suministrados con Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos de AST
CT0002B/CT0003B. con ampicilina
. . ; Reactivo Descripcion de la funcion
Descripcion del Descripcion del material
componente

ol I | ino.
Cartucho de plastico Solido de blanco a blanquecino

Cartucho . : Agente antimicrobiano. La ampicilina es
de resina K para discos. Ampicilina | una penicilina betalactamica que se enlaza
. Componentes de a las proteinas de unién a la penicilina
Resorte/tapa/émbolo montaje (cartucho). dentro de la pared celular bacteriana, lo

que posteriormente inhibe la sintesis de
la pared celular. Esto finalmente provoca
la lisis celular.

Comprimidos de tamiz

molecular de 500 mg.
Desecante Comprimidos pequefos

de FBE con forma de rombo

de color beige claro a marrén.

Lamina de temple duro.

Lamina o S
Sin impresion.

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

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

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

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

Tabla 3. Datos sin procesar de los tamafos de zona, segtn la metodologia del CLSI, extraidos de los 3 lotes mas
recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con ampicilina (10 pg) AMP10 (CT0003B).

Metodologia del CLSI

§ Diferencia media entre
5 Lectura (mm) los valores
=]
° . . - . Valor del_ experimentales y los
° . . Numero |Medios de | Limite | Limite | punto medio
& | Microorganismo ATCC® . N . R valores del punto
prueba |inferior | superior | de referencia - .
) calculado medio de referencia
P 1 2 3 | (mm)+ DE (coeficiente
S de varianza) (%)
Staphylococcus | 5gq4 MHA 27 35 31 34 | 34 | : 340 (CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21 21 21 1,5+0(CV=0)
D
~
N Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
&
® Haemophilus
: 4 49247 HTM 13 21 17 19 19 19 2+0(CV=0)
influenzae
Streptococus | yq51q | MHA® | 4, 36 33 36 | 36 | 36 3+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
3 Lectura (mm)
©
3 Valor del
< Microorganismo Numero |Medios de | Limite | Limite | punto medio Diferencia media (mm)
% 9 ATCC® prueba |inferior | superior | de referencia 1 2 3 + DE (CoV) (%)
o calculado
b
°
|
Staphylococcus | 55953 | MHA 27 35 31 33 | 33 | 33 2+0(CV=0)
aureus
© Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20 20 20 1,5+0(CV=0)
Yo
[{e]
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
™
™ .
Haemophilus | 4q547 HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 240 (CV =0)
influenzae
Streptococous | yqq4q | MHA# 30 36 33 3% | 35 | 35 2+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
,8 Lectura (mm)
[3]
3 Valor del
o Microorganismo Numero |Medios de | Limite | Limite | punto medio Diferencia media (mm)
g 9 ATCC® prueba |inferior | superior | de referencia 1 2 3 + DE (CoV) (%)
© calculado
8
5]
4
Staphylococcus | 55953 | MHA 27 35 31 30 | 30 | 30 1+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19 19 19 0,5+0(CV=0)
N
S
8 Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
&
Haemophilus | 49547 HTM 13 21 17 18 | 18 | 18 10 (CV=0)
influenzae
Streptococcus | yq51q | MHA® | 4, 36 33 36 | 36 | 36 3+0(CV=0)
pneumoniae 5% SB
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Tabla 4. Datos sin procesar de los tamaios de zona, segin la metodologia del EUCAST, extraidos de los
3 lotes mas recientes de discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana con ampicilina (2 pg) AMP2

(CT0002B).
Metodologia del EUCAST
§ Diferencia media entre
8 Valor del Lectura (mm) los valores
2 -
o . . Numero| Medios | Limite | Limite | punto medio experimentales y los
& | Microorganismo . . . R valores del punto
® ATCC® | de prueba | inferior | superior | de referencia dio de ref .
o calculado medio ce relerencia
® 1 2 3 | (mm)+ DE (coeficiente
3 de varianza) (%)
Staphylococous | 5g545 | A 15 21 18 16 | 16 | 16 2+0(CV=0)
aureus
Enterococcus | p9212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0(CV=0)
~ faecalis
v .
g Haemophilus | 40047 | MHA-F | 6 12 9 6 | 6 | 6 30 (CV=0)
S influenzae
[sp]
Haemophilus | 45766 | MHAF | 19 | 25 22 24 | 24 | 2 2£0(CV=0)
influenzae
Streplococous | 4ag19 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
pneumoniae
§ Lectura (mm)
(2]
3 Valor del
o Microorganismo Numero| Medios | Limite | Limite | punto medio Diferencia media (mm)
% 9 ATCC® | de prueba | inferior | superior | de referencia 1 2 3 + DE (CoV) (%)
© calculado
2
()
|
Staphylococcus | 5g543 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 2+0(CV=0)
aureus
Enterococcus | 5915 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0(CV=0)
faecalis
X9
% Haemophilus
R aemop 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6 | 6 3+0(CV=0)
S influenzae
™
Haemophilus | 49766 | MHA-F | 19 25 22 23 | 23 | 23 1£0(CV=0)
influenzae
Streptococeus | ya519 | MHAF 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
pheumoniae
g Lectura (mm)
o
3 Valor del
o Microoraanismo Numero| Medios | Limite | Limite | punto medio Diferencia media (mm)
3 9 ATCC® | de prueba | inferior | superior | de referencia | 4 2 3 + DE (CoV) (%)
© calculado
2
o
|
Staphylococeus | ogo43 | MHA | 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+0(CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 MHA 15 21 18 18 19 19 | 0,67 £0,58 (CV =0,87)
faecalis
(o]
2 Haemophilus
Q : 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+0(CV=0)
S influenzae
™
Haemophilus | 49766 | MHA-F | 19 25 22 23 | 23 | 23 1+0(CV=0)
influenzae
Streptococeus | o519 | MHAF 25 31 28 29 | 29 | 29 1£0(CV=0)
pneumoniae
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Caracteristicas de rendimiento clinico

En un estudio se recogieron muestras de sangre de pacientes positivos por VIH en el Hospital Docente de la Universidad
de Lagos en Nigeria, entre octubre de 2005 y septiembre de 2006*. Se confirmo la presencia de anticuerpos de VIH en las
muestras y se identificaron los aislados mediante procedimientos bioquimicos estandar y se confirmaron mediante métodos
automatizados. Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante el método de difusion en disco para distintos
antibioticos, en las que se incluyeron discos de AST con ampicilina (10 ug) AMP10 Oxoid. Las pruebas de susceptibilidad
se llevaron a cabo segun las directrices del National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), actualmente CLSI.
Los aislados se categorizaron como resistentes, intermedios y susceptibles y se utilizaron las siguientes cepas de referencia
como control de calidad: E. coli NTCC® 10148 y Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Para el estudio se recogieron muestras de sangre de 201 pacientes con VIH, de los cuales 26 dieron positivo para un patégeno
bacteriano. Se identificaron Staphylococci coagulasa negativos (SCN) en 15 casos (58,0 %) y Salmonella no tifoidea en seis
casos (12,9 %). Otros aislados de patdgenos incluyeron E. coli y Pseudomonas aeruginosa. Los resultados de susceptibilidad
mostraron que la mayoria de aislados de estafilococos eran resistentes a ampicilina (73,3 %). También se observaron altas tasas
de resistencia a la tetraciclina y la penicilina G. Por contra, se observé menor resistencia entre los aislados de estafilococos
a vancomicina y oxacilina. Se encontraron resultados similares para los aislados gramnegativos, de los cuales el 63,0 % fueron
resistentes a la ampicilina; se observé la misma tasa de resistencia para tetraciclina, cloranfenicol y cotrimoxazol.

El estudio encontré que las infecciones en el torrente sanguineo son frecuentes entre los pacientes infectados por VIH. El estudio
mostré que los SCN y los bacilos gramnegativos que provocan infecciones en el torrente sanguineo eran frecuentemente
susceptibles a muchos antibiéticos. Sin embargo, a menudo eran resistentes a la ampicilina. Este hallazgo estaba
en consonancia con hallazgos anteriores. Este estudio no informé de ningun resultado incoherente ni fuera de especificacion
para los discos de AST con ampicilina (10 ug) AMP10 Oxoid. Por consiguiente, el estudio ha demostrado que los discos de AST
con ampicilina Oxoid son un método eficaz para el andlisis in vitro de patégenos gramnegativos y grampositivos que causan
infecciones en el torrente sanguineo y para detectar resistencia emergente.

Otro estudio investigd aislados clinicos de Staphylococcus aureus para determinar su colonizacion nasal y posterior
susceptibilidad antimicrobiana mediante el método de difusién en discos de diversos antibiéticos®.

En el estudio se recogieron hisopos nasales pediatricos de nifios de uno a seis afios de edad en la ciudad de Debre Markos
(Etiopia) de abril a junio de 2015. Los aislados se identificaron mediante procedimientos microbiolégicos estandar. Se realizaron
pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante difusion en disco para distintos antibioticos, en las que se incluyeron discos
de AST con ampicilina (10 ug) AMP10 Oxoid (CTO003B). Los resultados de las pruebas de susceptibilidad se interpretaron segin
las directrices del CLSI y los aislados se categorizaron como sensibles, intermedios y resistentes. El estudio utilizé la cepa
de referencia Staphylococcus aureus (ATCC-25923) para garantizar el control de calidad.

De los 400 hisopos nasales recogidos, se determinaron 52 (13 %) aislados clinicos de Staphylococcus aureus prevalente entre
los nifios. Las pruebas de susceptibilidad encontraron que solo el 7,7 % de los aislados eran susceptibles a la ampicilina;
lo mismo se observé para la penicilina. Se observd una susceptibilidad total frente a oxacilina, cefoxitina, gentamicina
y ceftriaxona. Muchos aislados presentaron una resistencia a multiples farmacos; a la ampicilina y otros antibiéticos.

El estudio determiné que la frecuencia de Staphylococcus aureus en los nifios era relativamente baja en comparacion con
estudios anteriores, ya que la bacteria era prevalente en solo el 13 % de los 400 sujetos. También se determiné que los aislados
clinicos eran altamente resistentes a los antibidticos betalactamicos mas antiguos, como la penicilina y la ampicilina. Este estudio
no informé de ningun resultado incoherente ni fuera de especificacion para los discos de AST con ampicilina Oxoid.
En consecuencia, este estudio demuestra que los discos de AST con ampicilina Oxoid son un método eficaz para el analisis
in vitro de S. aureus.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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Oxoid™ Ampicillin Discs 2 ug/10 ug (AMP2/AMP10)
CT0002B/CT0003B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Ampicillin Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs ar skivor med en diameter pa 6 mm som
framstalls genom att absorberande papper av hog kvalitet impregneras med specificerade koncentrationer av ampicillin. Skivorna
ar tydligt markta pa bada sidor med motsvarande koncentrationskod — AMP2 eller AMP10. Koden anger det antimikrobiella
medlet (ampicillin) och dess mangd (2 pg eller 10 pg).

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

Avsedd anvidndning

Ampicillin AST Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av mottaglighet.
Skivorna anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa lakare att faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter
som misstanks ha en mikrobiell infektion och ar avsedda att faststélla mottaglighet fér mikroorganismer for vilka ampicillin har
visat sig vara aktivt, bade kliniskt och in vitro. Ska anvandas med en ren agarodling.

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell FDA-litteratur:

Grampositiva
. Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)
e Enterococcus spp.

Gramnegativa
. Enterobacteriaceae
. Haemophilus influenzae och Haemophilus parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell CLSI M100-litteratur (alla associerade med 10 pg):

Grampositiva
e Enterococcus spp.
. Streptococcus spp. (B-hemolytisk grupp)
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

Gramnegativa
. Enterobacterales
. Haemophilus influenzae och Haemophilus parainfluenzae

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuell EUCAST-litteratur:

Grampositiva

. Staphylococcus spp. (Staphylococcus saprophyticus)
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae (andra indikationer an meningit)
Streptococci (Viridansgrupp)
Listeria monocytogenes (intravends)
Aerococcus sanguinicola och urinae

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Gramnegativa
e  Enterobacterales
. Haemophilus influenzae (andra indikationer an meningit)

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

Metodprinciper

Ampicillin AST Discs anvands i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av mottaglighet. Ett
lampligt terapeutiskt medel fér anvandning in vivo kan bestdmmas med anvandning av filterpappersskivor impregnerade med
specificerade koncentrationer av antimikrobiella medel placerade pa ytan av ett Iampligt testmedium. Rena odlingar av kliniska
isolat inokuleras pa testmediet och den antimikrobiella skivan fér mottaglighetstester (AST) placeras pa ytan. Antibiotikumet
i skivan sprids genom agaret for att bilda en gradient. Efter inkubering mats hdmningszonerna runt skivorna och jamférs med
faststallda zondiameterintervall for det eller de specifika kombinationerna av de antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

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

For rekommenderade koncentrationer har zongranserna faststéllts i enlighet med géallande prestandastandarder for
antimikrobiella mottaglighetstester. Kalibratorer eller kontrolimaterial saljs inte med enheten. Anvandare instrueras att kdra tester
med positiva kontroller med varje korning for att sakerstélla korrekt prestanda.

Material som tillhandahalls

Ampicillin AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med en specifik koncentration
av ett antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta pa bada sidor med en alfanumerisk kod som identifierar det antimikrobiella medlet
och koncentrationen. Oxoid Ampicillin AST Discs levereras i kassetter som innehaller 50 skivor. Det finns fem kassetter i varje
férpackning. Kassetterna ar individuellt férpackade i en folieférseglad blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell 1. Material som tillhandahalls med Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Ampicillin AST
CT0002B/CT0003B. Disc
Reagens Beskrivning av funktion

Komponentbeskrivning | Materialbeskrivning

Vitt till benvitt fast material. Antimikrobiellt

K-Resin-plastkassett medel. Ampicillin &r ett betalaktamantibiotika

Kassett

for skivor. Ampicillin | som binder penicillinbindande proteiner inuti

Fisder/lock/kol Monteringskomponenter bakteriecellvaggen, och darefter hammar
Jader/lockikolv (kassett). cellvaggssyntesen. Det orsakar i slutdndan
- cellysering.

Molekylsiltabletter, 500 mg.

Ljusbeige till bruna sma,
Torkmedel pastillformade FBE-

tabletter.
Folie Hard tempererad

folie. Otryckt.

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

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

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Odbppnade kassetter med Ampicillin AST Discs har en hallbarhet pa 36 manader om de forvaras i rekommenderade férhallanden.
Ooppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

Nar kassetterna har 6ppnats ska de forvaras i dispensern i den medféljande behallaren med ett oméattat (orange) torkmedel eller
en annan lamplig ogenomskinlig, lufttat behallare med torkmedel for att skydda skivorna fran fukt. Dispensrar ska forvaras
i behallaren vid 2—-8 °C och uppna rumstemperatur innan de 6ppnas for att forhindra att kondens bildas. Nar skivornas forpackning
har 6ppnats ska de anvandas inom sju dagar och endast om de férvaras enligt beskrivningen i det har dokumentet.
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Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Radata for zonstorlekar i enlighet med CLSI-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna av Ampicillin (10

Hg) AMP10 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0003B).

CLSI-metod
5 Avlisning Medeldifferens mellan
= B Beriknat (mm) experimentvardena och
2 . ATCC®- Test- Nedre Ovre referensmedelvardena
X Organism - s M referens- . -
S nummer | medium | gréns grans | o delvirde i mm + standardavvikelse
H 1| 2 | 3 | (variationskoefficient (CV)
o i%
Staphylococeus | 55q-4 MHA 27 35 31 34 | 34 | 34 3+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 21| 21 | 21 1,56+0(CV=0)
»
N
S Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
&
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2+0(CV=0)
influenzae
Streptococous | 4q51q  (MHA+S 1 4, 36 33 36 | 36 | 36 3+0(CV=0)
pneumoniae % farblod
5 Avlasning
- B Beriknat (mm) Medeldifferens i
£ . ATCC®- Test- Nedre Ovre mm + standardavvikelse
x Organism X e . referens- . .
E nummer | medium | gréns grans u (variationskoefficient (CV)
3 medelvérde | 1 2 3 i %
a
Staphylococeus | 55993 | ppA 27 35 31 33| 33 | 33 2+0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 20| 20 | 20 1,5+0(CV=0)
(o]
3
g Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
3
Haemophilus | 49047 | HTM 13 21 17 19 | 19 | 19 2£0(CV =0)
influenzae
Streptococcus | 4q51q  (MHA+S 1 4, 36 33 35 | 35 | 35 240 (CV=0)
pneumoniae % farblod
S Avlasning
= B Beriknat (mm) Medeldifferens
£ . ATCC®- Test- Nedre Ovre i mm + standardavvikelse
x Organism X s . referens- s e
S nummer | medium | grans grans u (variationskoefficient (CV)
3 medelvarde | 1 2 3 i %
(]
a
Staphylococcus | 55955 | MpA 27 35 31 30 | 30 | 30 -1£0(CV=0)
aureus
Escherichia coli 25922 MHA 15 22 18,5 19| 19 | 19 0,5+0(CV=0)
N
3
] Escherichia coli 35218 MHA 6 6 6 6 6 6 0+0(CV=0)
&
Haemophilus | = 49547 | HTMm 13 21 17 18| 18 | 18 1£0(CV=0)
influenzae
Streptococus | 4q51q (MHA+S 1 4, 36 33 36 | 36 | 36 3+0(CV=0)
pneumoniae % farblod
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Tabell 4. Radata for zonstorlekar i enlighet med EUCAST-metoden hamtade fran de tre senaste batcherna
av Ampicillin (2 ug) AMP2 Antimicrobial Susceptibility Test Discs (CT0002B).

EUCAST-metod

5 Avlisning Medeldifferens mellan
% . Beriknat (mm) experimentvardena och
£ . ATCC®- | Test- Nedre Ovre referensmedelvardena
x Organism X . . referens- . .
S nummer | medium | gréns grans a i mm + standardavvikelse
o medelvarde L. L
<} 1 2 3 | (variationskoefficient (CV)
o i%
Staphylococcus | 55153 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 —2+0(CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 19 | 19 | 19 140 (CV=0)
faecalis
N~
= Haemophilus
RS . 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6| 6 -3+0(CV=0)
N influenzae
[sp]
Haemophilus | 49766 | MHA-F | 19 25 22 24 | 24 | 24 2+0(CV=0)
influenzae
Streptococous | o519 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0£0(CV=0)
pheumoniae
S Avlasning . .
= B " (mm) Medeldifferens i
g Oraanism ATCC®- | Test- Nedre Ovre '_Be‘:;::z:: mm + standardavvikelse
] 9 nummer | medium | gréns grans i (variationskoefficient (CV)
3 medelvarde | 1 2 3 i %
a
Staphylococcus | 5q543 | MHA 15 21 18 16 | 16 | 16 —2+0(CV=0)
aureus
Enterococcus | 29212 | MHA | 15 21 18 19 | 19 | 19 1£0(CV=0)
aecalis
1)
S Haemophilus
< . 49247 MHA-F 6 12 9 6 6 6 -3+0(CV=0)
g influenzae
™
Haemophilus | = 40766 | MHA-F | 19 25 22 23 | 23| 23 1£0(CV=0)
influenzae
Streptococcus | yq519 | MHAF | 25 31 28 28 | 28 | 28 0+0(CV=0)
pneumoniae
5 Avlasning
- B Beriknat (mm) Medeldifferens i
£ . ATCC®- | Test- Nedre Ovre mm + standardavvikelse
x Organism X s u referens- o o
S nummer | medium | gréns grans .. (variationskoefficient (CV)
3 medelvarde | 1 2 3 i %
a
Staphylococcus | 5q5153 | MHA 15 21 18 15 | 15 | 15 -3+0(CV=0)
aureus
Enterococcus 29212 | MHA 15 21 18 18 | 19| 19| 0,67+0,58 (CV =0,87)
faecalis
©
g Haemophilus
R . 49247 | MHA-F 6 12 9 6 | 6| 6 -3+0(CV=0)
S influenzae
(3p)
Haemophilus | 4766 | MpHA-F | 19 25 22 23 | 23 | 23 1£0(CV=0)
influenzae
Streptococus | yag19 | MHAF | 25 31 28 20 | 29 | 29 1£0(CV=0)
pnheumoniae
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Kliniska prestandaegenskaper

En studie samlade in blodprover fran HIV-positiva patienter vid Lagos University Teaching Hospital i Nigeria, fran oktober 2005
till september 2006.* Férekomsten av HIV-antikroppar i proverna bekraftades och isolat identifierades med biokemiska
standardférfaranden och bekraftades med hjalp av automatiserade metoder. Antimikrobiella mottaglighetstester utférdes med
diskdiffusionsmetoden for en flera olika antibiotika, inklusive Oxoid Ampicillin (10 pg) AMP10 AST Discs. Mottaglighetstesterna
utférdes enligt riktlinjerna fran National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), nu CLSI. Isolaten kategoriserades
som resistenta, intermediara och mottagliga, och féljande referensstammar anvandes som kvalitetskontroll: E. coli NTCC® 10148
och Staphylococcus aureus ATCC® 12600.

Studien samlade in blodprover fran 201 HIV-patienter, varav 26 var positiva féor en bakteriell patogen. Koagulasnegativa
stafylokocker (CoNS) identifierades i 15 (58,0 %) av fallen och icke tyfoid salmonella identifierades i sex (12,9 %) av fallen. Andra
patogenisolat inkluderade E. coli och Pseudomonas aeruginosa. | mottaglighetsresultaten var flest stafylokockisolat var resistenta
mot ampicillin (73,3 %), héga resistensnivaer sags aven for tetracyklin och penicillin G. Daremot sags lagre resistens bland
stafylokockisolaten fér vankomycin och oxacillin. Resultaten var liknande fér de gramnegativa isolaten, av vilka 63,0 % var
resistenta mot ampicillin. Samma resistensgrad sags for tetracyklin, kloramfenikol och lakemedelskombinationen trimetoprim-
sulfametoxazol.

Studien fann att sepsis ar vanligt bland patienter med hiv. Studien visade att CoNS och gramnegativa stavar som orsakade sepsis
ofta var mottagliga for manga olika typer av antibiotika, men de var ofta resistenta mot ampicillin. Det héar fyndet var i linje med
tidigare fynd. Den har studien rapporterade inga inkonsekventa resultat eller resultat utanfér specifikationerna fér Oxoid Ampicillin
(10 pg) AMP10 AST Discs. Darfor har studien visat att Oxoid Ampicillin AST Discs ar en effektiv metod for in vitro-analys
av gramnegativa och grampositiva patogener som orsakar sepsis samt for att upptacka framvaxande resistens.

En annan studie undersokte kliniska isolat av Staphylococcus aureus for att bestdmma nasala kolonisering och efterféljande
antimikrobiell mottaglighet med anvandning av diskdiffusionsmetoden for olika antibiotika.®

Studien samlade in pediatriska nasprover fran barn i aldrarna ett till sex ar i staden Debre Markos i Etiopien fran april till juni
2015. Isolaten identifierades med mikrobiologiska standardférfaranden. Antimikrobiella mottaglighetstester utférdes med
diskdiffusionsmetoden for flera olika antibiotika, inklusive Oxoid Ampicillin (10 ug) AMP10 AST Discs (CT0O003B). Resultaten fran
mottaglighetstesterna tolkades enligt CLSI-riktlinjerna och isolaten kategoriserades som sensitiva, intermediara och resistenta.
Studien anvande referensstammen, Staphylococcus aureus (ATCC-25923), som kvalitetskontroll.

Av de 400 insamlade nasproverna var 52 (13 %) kliniska isolat av Staphylococcus aureus vanliga bland barnen.
Mottaglighetstesterna visade att bara 7,7 % av isolaten var mottagliga fér ampicillin och resultatet var det samma foér penicillin.
Fullstandig mottaglighet sags for oxacillin, cefoxitin, garamycin och ceftriaxon. Manga isolat visade multipel Iakemedelsresistens
mot ampicillin och andra antibiotika.

Studien fann att frekvensen av Staphylococcus aureus hos barnen var relativt 1ag jamfért med tidigare studier, da bakterien
endast var varligt forekommande hos 13 % av de 400 deltagarna. Det faststalldes &ven att de kliniska isolaten var mycket
resistenta mot aldre betalaktamantibiotika, som penicillin och ampicillin. Den har studien rapporterade inga inkonsekventa resultat
eller resultat utanfor specifikationerna for Oxoid Ampicillin AST Discs. Den har studien visar darfor att Oxoid Ampicillin AST Discs
ar en effektiv metod for in vitro analys av S. aureus.

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