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Oxoid ™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 pug (SAM20)
CT0520B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain specific amounts of the
antimicrobial agent ampicillin/sulbactam. The discs are labelled on both sides with details of the antimicrobial (SAM) and amount
present (ug): SAM20 (20pg).

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

Intended Use

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

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

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

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

Species with published breakpoints according to current FDA literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
e  Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae

Species with published breakpoints according to current CLSI literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative

. Enterobacterales

e  Acinetobacter spp.

. Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae
Species with published breakpoints according to current EUCAST literature:

Gram-Positive
. N/A

Gram-Negative
. Enterobacterales

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



Principle of Method

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

Metrological Traceability of Calibrator and Control Material Values
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials intended to establish or verify trueness of a method
for Ampicillin/Sulbactam AST Discs is based on internationally recognized procedures and standards.

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

Materials Provided

Ampicillin/Sulbactam AST Discs consist of 6 mm diameter paper discs impregnated with a specific amount of antimicrobial agent.
The discs are marked on both sides to indicate the agent and amount. Ampicillin/Sulbactam 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 CT05020B Table 2. Description of Ampicillin/Sulbactam AST
Component Description Material Description Disc Reagents
Cartridge with spring, Assembly components and Reagent Description of Function
cap and plunger (x5) plastic cartridge containing 50x White crystalline powder.
AST discs. Antimicrobial agent.
Desiccant tablet (x5) Pale beige to brown, small Ampicillin acts by binding
lozenge shaped tablets. to bacterial penicillin-
1 supplied with each cartridge. binding proteins (PBPs)
Foil Foil individually sealing each . and thus prevent cell wall
cartridge with its desiccant. Ampicillin/Sulbactam synthesis. Sulbactam is
Suscentibility Test Absorbent paper individual discs. an irreversible inhibitor of
p y 6mm. 50 in each cartridge. B-lactamase enzyme

Discs (x250) 5 cartridges per pack. produced by bacterial

cells and therefore both
drugs together inhibit
bacterial growth.
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.

Ampicillin/Sulbactam 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/Sulbactam 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 IFU.
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Analytical Performance Characteristics

Table 3. Results summary for tested QC isolates in accordance with CLSI methodology

CLSI Methodology

Mean difference

S Reading (mm) between the
© Calculated experimental values
f'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) (%)
Staphylococeus | o5go3m | A 29 37 33 34 | 33| 33| 03£06(Cv=17)
aureus
@ Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 20 | 20 -1.5 + 0 (CV=0)
3
Q2
™ Escherichia coli 35018™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3.0+0 (CV=0)
Haemophilus | g5 47w HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0 (CV=0)
influenzae
Mean difference
5 Reading (mm) between the
T Calculated experimental values
f"f, Organism 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 | s5go3m | MHA 29 37 33 2 | 33| 3 0+1(CV=0)
aureus
P Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1.5+0 (CVv=0)
S
®
® Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3.0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus | 4q047m | HTM 14 2 18 20 | 20 | 21 | 23406 (Cv=0.3)
influenzae
) Mean difference
Reading (mm) between the
Calculated experimental values
ATCC® Test Lower Upper reference and reference mid-
Organism number Media Limit Limit mid-point 1 2 3 point values
value (mm) + SD
(Coefficient of
variance) (%)
Staphylococcus | H5go3m | A 29 37 33 37 | 37| 37 4.0 £ 0 (CV=0)
aureus
d Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 19 19 | 19 -2.5+0 (CVv=0)
&
N
™ Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3.0 £ 0 (CVv=0)
Haemophilus ™ _
influenzae 49247 HTM 14 22 18 18 18 18 00 (CV=0)
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Table 4. Results summary for tested QC isolates in accordance with EUCAST methodology

EUCAST Methodology

Mean difference
S Reading (mm) between the
ks Calculated experimental values
e Organism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
g 9 number | Media | Limit Limit mid-point point values
o value 1 2 3 (mm) +SD
a (Coefficient of
variance)
™ Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 20 20 -1.5+0 (CVv=0)
3
-
™
3
Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 13 -3.0 £ 0 (CV=0)
; Mean difference
R
5 eading (mm) between the
T Calculated experimental values
@ Organism ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
S 9 number | Media | Limit Limit mid-point 1 P 3 point values
=]
o value (mm) + SD
a (Coefficient of
variance)
. Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 20 20 -1.5+0 (CVv=0)
2
<
®
«® Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 13 -3.0 £ 0 (CV=0)
Reading (mm Mean difference
g (mm) between the
Calculated experimental values
ATCC® Test Lower | Upper reference and reference mid-
Organism number | Media | Limit Limit mid-point 1 2 3 point values
value (mm) + SD
(Coefficient of
variance)
o Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 19 19 19 -2.5+0 (CV=0)
2
[se]
N
« Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 13 -3.0 £ 0 (CV=0)

Clinical Performance Characteristics

A study was conducted to document the occurrence of resistant Staphylococcus aureus strains in paediatric patients, as well as
the antimicrobial susceptibility profiles when tested against penicillins or against penicillins in combination with other antibiotics.*
564 isolates were collected. Antimicrobial susceptibility testing using 9 antibiotics was performed using the disc diffusion method.
The susceptibility profiles of the isolates were analyzed to identify patterns related to gender. (355 isolates of S. aureus were
collected from males; 209 from females.) 362 of the isolates were methicillin susceptible S. aureus (MSSA), 202 were methicillin
resistant (MRSA). Within these two groups, the vast majority of S. aureus isolates were susceptible to piperacillin-tazobactam,
ampicillin-sulbactam and co-amoxiclav. None of the MRSA isolates showed sensitivity to any penicillin when used alone. For
MSSA isolates, sensitivity against penicillin alone was significantly lower than if combined with another antibiotic. This study
demonstrates that Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs were effectively utilised and the most sensitive disc after
piperacillin/tazobactam for the clinical analysis of MSSA and MRSA from clinical samples.

In 2018, a study was conducted to investigate the antibiotic susceptibility patterns of Proteus mirabilis isolates collected from
specimens taken from different body sites of hospital patients.> Antimicrobial susceptibility testing was performed via Kirby-Bauer
disc diffusion method using discs containing 17 different antibiotics with results interpreted through CLSI guidelines. Out of 400
isolates, 47 were confirmed positive for P. mirabilis. The results reflected a uniform distribution of the bacteria throughout the
body. High resistance was seen for 5 of the antibiotics including ampicillin-sulbactam. The resistance against all the other
antibiotics tested was classified as intermediate. The patterns of susceptibility and the uniformity of the body distribution within
patients corresponds with findings of previous studies. Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs proved to be a valuable tool for the
analysis of P. mirabilis’s susceptibility and distribution over the body.
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This study was designed to assess how antibiotic pressure impacts Escherichia coli and Klebsiella spp. uropathogens isolated
from hospital patients.® A total of 148 urine samples were collected from patients with symptomatic urinary tract infections (UTIs).
Bacterial isolation and identification were performed through standard microbiological procedures. Antimicrobial susceptibility
testing was performed through disc diffusion against several antibiotics, including Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST discs.
Despite the significant presence of Gram-positive isolates, only isolates for E. coli and Klebsiella spp. were included for testing,
being the species of bacteria more commonly responsible for antibiotics resistance in UTI cases. Both E. coli and Klebsiella spp.
showed high resistance against the antibiotics belonging to the penicillin group. The resistance against ampicillin/sulbactam was
also high, with 85.7% of E. coli isolates and 75% of Klebsiella spp. isolates being resistant to ampicillin/sulbactam. The high
prevalence of Gram-negative species within the bacterial isolates was consistent with the findings of previous studies, as well as
the majority of the strains represented by E. coli and Klebsiella spp.: this is due to the high pathogenicity of these bacteria, as
well as their high resistance that also make them difficult to treat. Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST Discs proved to be a
valuable tool in this study for monitoring antibiotic susceptibility against strains of Klebsiella spp. and E. coli in an environment
where there is excessive use of broad-spectrum antibiotics.

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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c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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Glossary of symbols
Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limit
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LOT Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use
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Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

the product can be used after opening
7 day:

/ Period-after-opening — the number of days

Do not use if package is damaged and
Consult instructions for use
Authorized representative in the

European Community/

European Union

Unique device identifier

USA: Caution: Federal law restricts
B(omy this device to sale by or on order of a
Physician
C € European Conformity Mark
UK
UK Conformity Mark
cA y

Importer - To indicate the entity importing

the medical device into the

locale. Applicable to the European Union

Made in the Made in the United Kingdom

United Kingdom

Revision Information
Version Date of issue and modifications introduced

2.0 2025-04-16. Typographical error corrected.
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Oxoid ™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 pug (SAM20)
CT0520B

OuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMVIKpOGHa YYBCTBUTEJNTHOCT

3ABE/IEKKA: Te3n UY Tpabea aa ce yetaTt 3ae4HO € 06LWMTe MHCTPYKLKUK 33 ynoTpeba Ha AST,
npeaoCcTaBeHM C NPOAYKTa U AOCTbMNHU OHIANH.

Ampicillin/sulbactam Antimicrobial Susceptibility Testing (AST) Discs ca 6 mm xapTueHn QUCKOBE, KOUTO CbAbPXKAT onpeaeneHu
KONM4yecTBa OT aHTUMUKPOOHMA areHT amnuumnuH/cynbaktam. [iuckoBeTe ca eTUKeTMpaHu OT ABETe CTpPaHu ¢ NoApobHOCTM 3a
aHTUMUKPOBHOTO cpeacTBo (SAM) 1 HanMYHOTO KonmyecTBo (Ug): SAM20 (20 ug).

[nckoBeTe ce AocTaBAaT B kaceTw, cbabpxawm no 50 aucka. B onakoska nma no 5 kaceTtn. Besika kaceta e uHamBuayanHo
3anevyataHa 3aedHo C TabneTka AecukaHT B npo3payHa OGnucTepHa onakoBka, mokputa c donmo. Ampicillin/Sulbactam
AST Discs moraT ga ce go3vpaT ¢ noMmollTa Ha gucneHcbp 3a aunckoBe Oxoid (npogaBa ce otaenHo). Beceku otaeneH guck
TpsbBa Aa ce M3non3ea camo BEAHBX.

MNpenHa3HaveHne

Ampicillin/sulbactam Antimicrobial Susceptibility Testing Discs ce n3nonssat B MeToAa 3a NOnyKonnyecTBeH AnMY3MOHEH TecT
Ha arap 3a wu3nUTBaHe Ha YyBCTBUTENHOCT in vitro. Tesn [uckoBe ce M3MnonssaTt B AWArHOCTUYeH paboTeH nmpouec 3a
nognomMaraHe Ha KIMHULMCTUTE MPW OnNpeadensHeTo Ha MOTEHLUManHW Bb3MOXHOCTY 3a NMeyeHne Ha nauueHTu, 3a KOUTo ce
noposmnpa, 4e umat MMkpobHa MHdeKUMs, 1 ca NpegHasHayYeHy Aa onpefensaTt YyBCTBUTENHOCTTa CpeLly MUKPOOPraHu3mu, 3a
KOUTO aMmnuumnuH/cynbaktam e AokasaHo, Ye € aKTVBEH KaKTO KNMHUYHO, Taka u in vitro. [la ce n3nonaea c uncTta Kyntypa,
oTrnexgaHa Ha arap.

W3nenueTo He e aBToMaTU3UpaHo, NpeaHasHa4YeHo e camo 3a NpodecroHanHa ynotpeba 1 He e Npuapyxasalua uarHoCTUKa.

TecTbT NpegocTaBs UHOPMaLUUs 3a KaTeropusnpaHe Ha OpraHN3MmUTE KaTo PE3UCTEHTHU, MEXAUHHU Unn YYBCTBUTESTHN KbM
aHTVIMI/IKpO6HVIFI areHT.

[onbnHUTENHU N3MCKBaHUA 3a B3eMaHe Ha nNpobu, paboTa u cbxpaHeHve Ha Npobu morat Aa 6baat HaMmepeHu B MECTHUTE
npowenypv 1 Hacoku. Hama nocoyeHa nonynaums 3a TectBaHe 3a T€3u QUCKOBE.

MyGnmKyBaHUTE KIMHUYHN FPaHWMYHN CTOMHOCTM B TeKyLLaTa Bepcust Ha Tabnuuute Ha FDA, CLSI M100, yunu Tabnuuute 3a rpaHniHmn
cToMHOCTH, onpeaerneHn oT EUCAST?, TpsbBa ja ce U3Mon3Bar 3a MHTeprpeTpaHe Ha pesynraTute oT pasMepa Ha 3oHaTa.

Bupgose c ny6nukyBaHv rpaHUYHU CTOMHOCTY CIOPeA TekyLaTa nutepatypa Ha FDA:

Fpam-nonoxurenex
. Henpunoxvmo

pam-oTpuuateneH
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae u Haemophilus parainfluenzae

Bupose ¢ nybnnkyBaHu rpaHNYHN CTOMHOCTM CNopeA TekyLarta nutepatypa Ha CLSI:

Fpam-nonoxureneH
. Henpunoxumo

pam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae u Haemophilus parainfluenzae

BupoBe ¢ nybrivkyBaHu rpaHNYHN CTOMHOCTM CNopeA, TekyLlata nutepatypa Ha EUCAST:

pam-nonoxureneH
. Henpunoxumo

pam-oTpuuaTeneH
. Enterobacterales

Bcekun gnck e camo 3a €HOKpaTHa yn0Tpe6a. OnakoBkata CbAbpiKa 4OCTAaTbYHO TECTOBU U3genuna 3a MHOXEeCTBO TeCToBe
3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6a.



MpuHUMN Ha meToAa

Ampicillin/Sulbactam AST Discs mMoraT Aa ce U3nons3saT B MeToAa 3a NoryKonmnyecTBeH Andy3noHeH TeCT Ha arap 3a u3nuTBaHe
Ha YyBCTBUTEMHOCT in Vitro. 3a MbJHN MHCTPYKLUMKM, CBbP3aHW C reHEPUPaAHETO U MHTeprnpeTaumsTa Ha pesynTatute CbrnacHo
metoponorusta Ha CLSIY*/EUCAST?®, BuKTe CbOTBETHUTE HacTosALWM cTaHaapTu. Tabnuuu, nokassawm CLSIP/EUCAST?
CbeavHeHWs/KOHUeHTpaumn, MoraT aa 6baaT HamepeHu B TsxHaTa LOKYMeHTauus, nocodeHa no-gony. Yuctu kyntypu ot
KMUHUYHW U30MaTn Ce MHOKYNupaT BbpXxy TecToBaTa cpeaa U AST AMCKLT ce NocTaBsa Ha NOBbPXHOCTTA. AHTUOMOTUKBLT B AnCKa
avdpyHavpa npes arapa, 3a Aa obpasya rpaauneHT. Crieq uHkybaumsita 30HUTE Ha UHXMBKMpPaHe OKONo AMCKOBETE Ce U3mepBaTt
1 Ce CpaBHABAT C NO3HATU AMana3oHW Ha AMaMeTbpa Ha 3oHaTa 3a cneumuyHUsS aHTUMUKPOGEH areHT(M)/opraHu3bM(1), KOUTO
ce TecTBar.

MeTponornyHa npocneauMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTtopa u KOHTPOHUA maTepuan

MeTponormyHaTta npocneanMocT Ha CTOWHOCTUTE, MPUCBOEHW Ha KanubpaTopu W KOHTPOMHW MaTtepuanu, npegHasHayeHu
3a ycTaHOBsSIBaHE WM MpOBEpKa Ha WCTUMHHOCTTa Ha Metoga 3a Ampicillin/Sulbactam AST Discs , ce ocHoBaBa Ha
MeXxayHapoAHO NpUsHaTK Npouenypy 1 CTaHaapTU.

3a npenopbYaHWTE KOHLUEHTpaUMM FPaHULUTE Ha 30HUTE Ca B CbOTBETCTBME C TEKyLUMTE CTaHOapTM 3a edeKTUBHOCT 3a
aHTUMUKPOGHW AMCKOBE 3@ TECTBAHE Ha YyBCTBUTESTHOCT, KakTo € nogpo6Ho onucaHo ot CLSIY™C u/unm EUCAST?

MpepoctaBeHn maTtepuanu

Ampicillin/Sulbactam AST Discs ce CbCTOAT OT XapTUEHW AMNCKOBE C AMaMeTbp 6 mm, UMMNPErHMpaHn ¢ onpeaeneHo Konm4ecTso
aHTUMKKpobeH areHT. [uUckoBeTe ca MapkvMpaHu OT [ABeTe CTpaHW, 3a [a Ce [MOCOYM areHTbT M KONMYECTBOTO.
Ampicillin/Sulbactam AST Discs ce goctaBaT B kaceTn oT no 50 gucka. BbB Bcsika onakoBka uma 5 kacetu. Kacetute ca
MHAMBMAYaNHO onakoBaHW B 3aneyaTaHa ¢ onmo brnmctepHa onakoBka ¢ AECUKAHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-aony 3a onncaHne Ha KOMMNOHEHTUTe, CBbp3aHn C n3genuneTo. 3a onucaHne Ha akKTUBHUTE peareHTu, KomTo
BNUAAT Ha pe3ynTtaTta OT U3gesineTo, BUXTe Tabnuua 2.

Tabnuua 1. MaTepuanu, npegoctaBeHu cbc CT05020B Tabnuua 2. OnucaHue Ha peareHTU 3a

OnucaHue Ha OnucaHue Ha MaTepuana Ampicillin/Sulbactam AST Disc

KOMMOHEeHTa PeareHT OnucaHue Ha AeUCTBMETO

Kaceta c npyxuHa, KoMnoHeHTV 3a MOHTax Bsan kpuctaneH npax. AHTUMMKPOGEH

Kana4ka v 6ytano (x5) 1 nnacTMacosa kacerta, areHT. AMNMUUUNUHBLT AencTea
cbabpxaiia 50 X AST aucka. ypes cBbpaBaHe ¢ bakTepuanHu

Tabnetka gecukaHT (x5) | BbnegobexoBu go kadsBY, Manku NeHNUMINH-CBBbP3BaLLY NPOTENHM
TabneTtku ¢ hopma Ha Apaxe. (PBP) 1 no To3u HauvH NpegoTBpaTsiBa
C Bcsika kaceta ce gocTass 1. AMnuumMnuH/ | CMHTE3a Ha KneTbyHaTa CTeHa.
donvo, nHaMBMAyarnHo Cynb6aktam CynbakrtambT € HeobpaTuM UHXMBUTOP

donuno 3anevaTBallo BcsKa kaceTa Ha eHauMa B-nakramasa, NPoM3BexaaH
C HEMHUA OECUKAHT. OT GakTepuanHu KneTku,
MHovBuayanHu guckose ot 1 cnefosaTenHo ABeTe

Auckose 3a TecTBaHe abcopbupalua xapTusi. 6 mm. rekapcTBa 3aegHo nHxubvpar

Ha YyBCTBUTEITHOCT 50 BbB BCSKa KaceTa. pasBUTMETO Ha BGaKTepuu.

(x250) 5 KkaceTn B onakoBska.

KoHueHTpauusita Ha aHTMBMOTUK BbpXy AST AMcKa ce aHanusmpa 3a BCsika napTyaa U ce KOHTponvpa € NomMoLLTa Ha BbTPeLLHU
1 BBHLHKM cneundoukaumm (Hanp. FDA3). [eficTBuTenHaTa KOHLEHTpaums e onucaHa noapo6Ho B cepTudmKaTa 3a aHanms.

Ampicillin/Sulbactam AST Discs morat Aa ce 4o3vpaT C NOMOLLUTa Ha ANCMEHCHP 3a AnckoBe OXoid, KOMTO He € BKIOYEH KbM
n3genuero.

CpoK Ha roAHOCT U YCINOBUSA 3a CbXpaHeHue
HeotBopeHn kacetn ot Ampicillin/Sulbactam AST Discs umaT cpok Ha rogHocT oT 36 Mecela , ako Ce CbXpaHsiBaT Ccroper,
npenopbyaHuTe ycnoeusi. HeoTBopeHuTte kaceTu Tpsibea aa ce cbxpaHsisat npu -20 °C go 8 °C, gokato He ca HEOBXOAMMMU.

BegHbX oTBOpEHW, kaceTuTe TpsAbBa Aa ce CbxpaHsaBaT B AUCMEHCHPa B NPeAOCTaBEHUS KOHTEHEP C HeHacuTeH (OpaHXeB)
OecuKaHT Wnu Apyr noaxofsil, Henpo3padeH XepMmeTWYeH KOHTeWHep C [decuKaHT 3a 3aluTa Ha AMcKoBeTe OT Bnara.
[ncneHcbpuTe TpsibBa Aa ce CbxpaHABaT B KOHTelHepa npu 2 ° fo 8 °C u fAa ce ocTaBAT Aa AOCTUrHaT CTanHa TemnepaTypa
npeav oTBapsiHe, 3a Aa ce NpeaoTBpaTn obpa3yBaHETO Ha KOHAEH3. BeAHBX OTBOpEHU OT onakoBkaTa, CbAbpXKalla AECUKaHT,
avckoBeTe TpsibBa Aa ce U3Non3BaT B pamMKUTe Ha 7 AHW M CaMO ako Ce CbXPaHsiBaT, KakTo e onvcaHo B Te3n Y.
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XapakTepucTUKU Ha aHanUTU4YHa echeKTUBHOCT
Ta6nuua 3. O606LeHMe Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHM QC n3onartu cnopea metogonorusaTa Ha CLSI

MeTtoponorua Ha CLSI

CpegHa
o PasuutaHe (mm) pasnuka mexay
- E U3uucnena eKcnepuMeHTanHuTe
;I > ObraHnzLm ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | pecrepeHTHa CTOWHOCTU 1
E 8 P HoMmep cpeaa | rpaHvua |rpaHuua cpegHa pedepeHTHUTE CpeaHmn
< g CTOWHOCT 1 2 3 | cToiHOCTM (MmM) + SD
= (koedomumeHT Ha
aucnepcus) (%)
Staphylococcus | H5goam | MHA 29 37 33 34 | 33|33 | 03+£06(CV=17)
aureus
@ Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 21,5 20 20 | 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
2
Q2
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0+0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 2 18 18 | 18 | 18 0+ 0 (CV=0)
influenzae
CpegHa
© PazuyuTaHe (mm) pasnuka mexay
= © U3uucnena eKcrnepuMeHTanHuTe
g = ODraHU3LM ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | pedrepeHTHa CTOMHOCTU U
E g P HOoMep cpepa | rpaHuua |rpaHuua cpeaHa pedepeHTHUTE CpeaHU
g2 CTOWHOCT 1 2 3 | cronHocTu (mm) + SD
c (koedpmumeHT Ha
aucnepcus) (%)
Staphylococcus ™ _
aureus 25923 MHA 29 37 33 32 33 | 34 0+1 (CVv=0)
Y Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 20 | 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
S
8
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus ™ _
influenzae 49247 HTM 14 22 18 20 20 21 2,3+0,6 (CV=0,3)
CpegHa
w PazuuTaHe (mm) pasnuka mexay
z E W3auucnena eKCrnepuMeHTanHuTe
g > ObraHnzLm ATCC® |TectoBa| [onHa FopHa | pedrepeHTHa CTOMHOCTU U
E g P Homep cpeaa | rpaHvua |rpaHuua cpegHa 1 2 3 pedepeHTHUTE CpeaHmn
T2 CTOMHOCT cToiHoCTM (mm) + SD
c (koedpmuMeHT Ha
aucnepcus) (%)
Staphylococcus | H5gp3mi | pA 29 37 33 37 | 37 | 37 4,0 £ 0 (CV=0)
aureus
ad Escherichia coli 25922™ |  MHA 19 24 215 19 19 | 19 -2,5 +0 (CV=0)
&
N
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0+ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0 +0 (CV=0)
influenzae
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Tabnuua 4. O606LeHMe Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHu QC usonartu cnopeg metogonorusata Ha EUCAST

MeTtoponorusa Ha EUCAST
CpepHa pa3nuka mexay
‘:‘: E WsuncneHa Pa3yuTtaHe (mm) eKCI'IepV‘I‘MeHTaﬂHVITe
e CTOWHOCTU U
22 opmuw | 410D [Tecroma) Home | Topua | pegeneims pespepenmirecoogn
a8 P pen Panuua | rpahuy PeA cTorHocTu (mm) + SD
T 2 CTOWHOCT 1 2 3
= (koedomumeHT Ha
Aucnepcus)
® Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
&
—
™
&
Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
o Pasumtane (mm) CpeaHa pasnuka mexay
¥ ST
[ ATCC® |(TectoBa| OonHa | lNopHa | pedepeHTHa
g OpraHnstm HOomep cpega |rpaHuvua |rpaHuua cpeaHa pedepeHTHUTE CpeaHu
oo CTOMHOCT 1 2 3 cTtoriHocTu (mm) + SD
cF (koedhMUMEHT Ha
avcnepcusi)
» Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
3
<
&
® Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0+0 (CV=0)
o PasuutaHe (mm) CpepHa pasnuka mexay
I® eKcnepuMeHTanHuTe
s £ Wsuncnena CTOMHOCTU U
Et :>t' ATCC® |(TectoBa| OonHa | lNopHa | pedepeHTHa pedepeHTHUTE CpeaH
£Eg OpraHusbm HOoMep cpepa |rpaHuua [rpaHuua cpeaHa 1 2 3 CToiHOCTYH (Mm) + SD
© = CTOWHOCT
C (koedbmumMeHT Ha
Aucnepcus)
o Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+0 (CV=0)
b
[<e]
&
« Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0+0 (CV=0)

XapaKTepuCTUKM Ha KITMHUYHOTO AEeUCTBUE

MpoBeaeHo e n3cnepBaHe, 3a Aa ce OOKYMEHTMpa MnosiBaTta Ha PesuCTeHTHM LiamoBe Ha Staphylococcus aureus npu geua
naumneHTn, KakTo 1 Npounm Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT MPW TECTBaHE CpeLly NEHUUMUIUHW UMK CPeLly NEeHULMUIUHM
B koMGUHaLMs ¢ Apyrv aHTuGroTuum.* CvbpaHu ca 564 nonarta. TecTBaHETO Ha aHTUMUKPOGHA YyBCTBUTENTHOCT C U3MNon3BaHe
Ha 9 aHTMBMOTVKa € M3BBLPLUEHO MO MeToAa Ha AuckoBa Andysus. AHanuavpaHu ca npodunuTe Ha YyBCTBUTENHOCT Ha
usonartute, 3a Ja ce uaeHTMduumMpaT Moaenu, cBbp3aHu ¢ nona. (355 nsonata Ha S. aureus ca cbbpaHu oT Mbxe; 209 oT
XeHu.) 362 oT nsonaTuTe ca YyBCTBUTENHM KbM MeTULMNKH S. aureus (MSSA), 202 ca pe3ucteHTHU Ha meTuumnud (MRSA). B
pamMKiTe Ha Te3u ABe rpynu no-ronsmMarta 4YacT OT S. aureus usonaTuTe ca YyBCTBUTENMHW KbM NunepauunvH-TazobakTam,
amnuuunuH-cynbakTam 1 Kko-amokcvknae. HuTo eguH ot usonatute Ha MRSA He e noka3an 4YyBCTBUTENHOCT KbM KOWTO U Aa
€ NeHULIMNNH, KoraTo ce U3non3ea caMocToATenHo. 3a nsonatm Ha MSSA 4yBCTBMTENHOCTTa CpeLLy NEHNLMIIMH CaMOCTOATENHO
€ 3HauuTenHo Mo-HMUCKa, OTKOMKOTO, ako ce KoMbuHupa C Apyr aHTMbmoTuk. ToBa wuscneaBaHe nMokassBa, e
Ampicillin/Sulbactam AST Discs Oxoid ca edeKkTMBHO U3non3BaHM W Cca HaW-vYyBCTBUTENHWAT OUCK cnef
nunepauunmH/Tazobaktam 3a knmHu4eH aHanma Ha MSSA 1 MRSA oT KnuHu4HKM npobu.

Mpe3 2018 r. e npoBeAeHO n3cneasaHe 3a Npoy4BaHe Ha MOAENUTE Ha YyBCTBUTENHOCT KbM aHTUBMOTMLM Ha Proteus mirabilis
nsonatu, cbbpaHn OT Npobu, B3eTU OT pas3fNMyHM MecTa Ha TANoTo Ha GonHM nauneHTW.s TecTBaHETO Ha aHTUMUKPOOHa
YyBCTBUTENTHOCT € U3BBbPLLEHO Ype3 MeToz 3a Auckosa andysus Kirby-Bauer, nanonssavikv AUCKOBe, CbAbpxaly 17 pa3nuyHu
aHTUBMOTUKa C pesynTaTi, HTepnpeTMpaHn Ypes ykazaHusta Ha CLSI. OT 400 nsonata 47 ca NOTBbPAEHW NONOXUTENHK 3a P.
mirabilis. Pesyntatute otpasssaT paBHoMepHO pa3npeaeneHue Ha 6aktepunte B TAnoTo. Bucoka peancTeHTHOCT ce Habnogasa
3a 5 OT aHTMBMOTULMTE, BKIOYMTENHO aMNULUIMH-CynbakTam. Pe3snucTeHTHOCTTa cpeLly BCUYKM APYMY TECTBAHN aHTMOMOTMLM
e knacuduumpaHa Kato mexaumHHa. MogenuTe Ha 4yBCTBUTENHOCT U PaBHOMEPHOCTTa Ha pa3npederieHMeTo B TANOTO npu
naumneHTUTe CbOTBETCTBAT Ha pesyntaTtuTe oT npeauwHn nscneasanusa. 3a Ampicillin/Sulbactam AST Discs Oxoid e goka3aHo,
Ye ca LieHeH MHCTPYMEHT 3a aHanu3 Ha YyBCTBUTENHocTTa Ha P. mirabilis n pasnpocTtpaHeHneTo My B TAnoTO.
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ToBa n3cnegBaHe e NpefHa3HavyeHoO [a OLEHW Kak aHTMBMOTUMYHKAT HaTUCK Bb3aencTBa Ha Escherichia coli u Klebsiella spp.
ypornaTtoreHu, n3onupaxu ot 6onHuYHM nauneHtn.® O6wo 148 npobu oT ypuHa ca CbBpaHM OT NaLMEeHTU CbC CUMMTOMATUYHM
WHpekumn Ha nukoyHuTe nbTrwa (UTI). MsonupaHeTo n ngeHTudmumpaHeTo Ha 6aktepusita € U3BbpLIEHO Ype3 CTaHAapTHM
MUKPOGMONOrnyHM npoueaypu. TecTBaHeTo Ha aHTUMUKPOOHa YyBCTBUTENHOCT € M3BBLPLLEHO Ype3 AMCKOoBa Andy3ust cpeLly
HSIKOMKO aHTUGMoTUKa, BkntounTenHo Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20. Bbnpekv 3Ha4UUTENHOTO Hanuuue Ha rpam-
NOroXMTENHM n3onaTu, camo nusonatu 3a E. coli n Klebsiella spp. ca BkntoyeHn 3a TecTBaHe, Tbi KaTo ca Bugose bakrepuu, no-
YeCcTO OTFOBOPHM 3a PE3UCTEHTHOCTTa KbM aHTMbuotuum B cniydaute Ha UTI. Kakto E. coli, Taka u Klebsiella spp. nokassat
BMCOKa PE3UCTEHTHOCT CpeLly aHTMbMoTUuMTE, MpUHaAnexawy KbM rpynata Ha NeHUUMnuH. PesncTeHTHOCTTa cpeLuy
amnuumnuH/cynbaktam cblo e Bucoka, ¢ 85,7% ot E. coli nsonatn n 75% ot Klebsiella spp. n3onatu, pesucteHTHU Ha
amnuumnuH/cynbaktam. BrucokoTo Hanuuve Ha rpam-oTpuuatenHu BuaoBe B GakTepuanHuTe m3onatu € B CbOTBETCTBUE
C KOHCTaTauumTe OT NpeaunLLHn 3cneaBaHuns, KakTo 1 no-ronsMarta 4acT oT wamoseTe, npeactasenn ot E. coli n Klebsiella spp.:
TOBa Ce AbJIKM Ha BUCOKaTa NaTOreHHOCT Ha Te3un BaKkTepuu, KakTo 1 Ha TSXHaTa BUCOKa Pe3VCTEHTHOCT, KOSITO CbLLO I NpaBu
TpyaHu 3a neyeHune. 3a Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 e goka3saHo, Ye ca LeHEeH UHCTPYMEHT B TOBa M3cneasaHe
3a HabnogeHve Ha aHTMBMOTUYHA YyBCTBUTENHOCT cpeLly wamose Ha Klebsiella spp. v E. coli B cpeaa, KbAeTo nma npekomepHa
ynotpeba Ha LUMPOKOCNEKTbPHU aHTUBMOTULM.

Cepuro3HMN MHLMOEHTHU
Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C M3LENNETO, Ce LOKNaABa Ha MPOM3BOAMTENS UM Ha CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbAeTo € YCTaHOBEH NOTPeBUTENST M/UN NaLMEHTbT.

MpenpaTtkn
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. Ikram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Cote d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anaseHn. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Beudkv Apyr ThproBCki MapKm
ca cobcrBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTte abLLepHK ApyxecTBa. Tasn nHdopmaumsa HIMa 3a Len Aa Hacbpyasa
M3Mon3BaHeTo Ha Te3u NPOAYKTY MO HauYMH, KOMTO MOXe Aa HapyLLUM NpaBaTa Ha MHTenekTyanHa cobCcTBEHOCT Ha ApYru.

PeuyHuK Ha cumBonuTe
Cumson/etuker | 3HaueHue

Mpoussoguten

MeauumHCKo usaenue 3a in vitro gnarHocTuKa

TemnepaTypHU rpaHULMK

~ 0% E

—
(@)
-]

Koga Ha naptuaata

KaTanoxeH Homep

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

BuKTE MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba nam
€/1eKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 3a yrnioTpeba

= @
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CbabprKa AOCTAaTbYHO 32 <n> TecTa

N/
2

[a ce nsnonsea oo

Mepuog cnep otBapaHe — 6POAT AHU, B KOUTO
NPOAYKTHT MOKE A3 Ce U3MN0A3Ba C/es,
OTBapAHETO My

®

[a He ce n3non3Ba, ako ONaKkoBKaTa e
noBpeAeHa 1 BUKTE UHCTPYKLMUTE 32
ynoTpeba

Ynb/iHOMOLEH NpeacTasuTen B EBponeiickara
06wHOCT/EBPONENCKM Cbio3

YHuKaneH MAEHTVICI)MKaTOp Ha nsgenneto

B(only

CALL: BHMMaHue: OeaepaHUAT 3aKOH
orpaHu4yaBsa ToBa M3genune 3a npoaarkba
OT UM MO NOPBYKA Ha NeKap

EBpOI‘IeVICKM 3HaK 3a CbOTBETCTBUE

3Hak 3a cboTBeTcTBME Ha O6egMHEHOTO
KpascTso

"BHocuten — TpsabBa Aa ce yKaxe
OpraHusaumATa, KOATO BHACA MeAULMHCKOTO
nsgenue B CbOTBETHOTO reorpadcko
MecTonosoxeHue. MNpunoxnmo 3a EBponeinckun
cbto3"

Made in the
United Kingdom

MpowussegeHo B O6eANHEHOTO KPaNCcTBo

Bepcus | [ata HausgaBaHe U BbBefeHU
mopgudmkaumm

2.0 2025-04-16. KopurmpaHa e neyaTtHa rpeLuka.
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https://www.thermofisher.com

HR

Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs papirnati su diskovi od 6 mm koji sadrzavaju odredene koli¢ine
antimikrobnog sredstva ampicilina/sulbaktama. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima o prisutnom antimikrobnom
sredstvu (SAM) i koli¢ini (ug): SAM20 (20ug).

Diskovi se isporucuju u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet uloZzaka. Svaki je ulozak pojedinaéno zapakiran zajedno
s tabletom desikanta u prozirnom blister pakiranju prekrivenom folijom. Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility
Test Discs mogu se dozirati pomoc¢u dozatora za diskove Oxoid (prodaje se zasebno). Svaki pojedinacni disk smije se upotrijebiti
samo jednom.

Namjena

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru za
in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnostickom tijeku rada za pomo¢ lije¢nicima u odredivanju
potencijalnih moguénosti lijecenja bolesnika kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti
na mikroorganizme za koje se pokazalo da su ampicilin/sulbaktam aktivni 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 pronac¢i u lokalnim postupcima i smjernicama.
Nije odredena populacija za testiranje ovim diskovima.

Objavljene klini¢ke grani¢ne vrijednosti u aktualnoj verziji tablica s granié¢nim vrijednostima ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove,®
dokumenta M100 Instituta za klini¢ke 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 americke Agencije za hranu i lijekove:

Gram-pozitivne
. N/P

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae

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

Gram-pozitivhe
. N/P

Gram-negativne
e  Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae
Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnom literaturom odbora EUCAST:

Gram-pozitivne
. N/P

Gram-negativne
. Enterobacterales

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



Nacelo metode

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs mogu se upotrebljavati u polukvantitativnoj metodi testiranja
difuzijom u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu s
metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde)'**/odbora EUCAST?® proucite relevantne aktualne standarde.
Tablice koje prikazuju sastojak/koncentracije Instituta za klinicke i laboratorijske standarde*/odbora EUCAST2 mogu se pronaci
u njihovoj dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klinigkih izolata inokuliraju se na testni medij, a disk
za testiranje antimikrobne osjetljivosti postavlja se na povrsinu. Antibiotik u disku rastapa se kroz agar, stvarajuci gradijent. Nakon
inkubacije mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima promjera zone za odredeno testirano
antimikrobno sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

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/sulbaktamom temelji se na medunarodno
priznatim postupcima i standardima.

Za preporucene koncentracije granice zone u skladu su s aktualnim standardima ucinkovitosti za diskove za testiranje
antimikrobne osjetljivosti kako precizira Institut za klinicke i laboratorijske standarde®® i/ili odbor EUCAST?2.

Prilozeni materijali

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su ozna€eni ha obje strane te navode lijek i koli€inu. Ampicillin/Sulbactam
Antimicrobial Susceptibility Test Discs isporu€uju se u uloScima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci su
pojedinac¢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 Ampicillin/Sulbactam

CT050208 AST Disc

Opis sastavnih dijelova | Opis materijala

Ulozak s oprugom, Sastavni dijelovi i plasti¢ni Reagens Opis funkcije

¢epomi klipom (x5) ulozak koji sadrzava 50x Bijeli kristalni prah.
diskova za testiranje Antimikrobno sredstvo.
antimikrobne osjetljivosti. Ampicilin djeluje tako Sto

Tableta desikanta (x5) Male tablete u obliku pastile se veze na bakterijske
svjetlobez do smede boje. proteine koji vezu
Sa svakim uloskom isporucuje penicilin (PBP-ove) i time

sprecava sintezu stani¢ne
stijenke. Sulbaktam

se jedan komad.

" T - Ampicilin/sulbaktam
Folija pojedinacno zatvara svaki P

Folija ulozak sa svojim desikantom. je ireverzibilni inhibitor
Pojedinagni diskovi s enzima B-laktamaze
Diskovi za testiranje upijajué¢im papirom. 6 mm. koji proizvode bakterijske
osjetljivosti (x250) 50 u svakom ulosku. stanice i stoga oba lijeka
5 ulozaka po pakiranju. zajedno inhibiraju rast
bakterija.

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs 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/sulbaktamom imaju vijek trajanja 36 mjeseci ako
se ¢uvaju u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se ¢uvati na temperaturi od — 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja ulo$ci se moraju éuvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasi¢enim (narancastim) desikantom ili u nekom
drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od viage. Dozatori se
moraju Cuvati u spremniku na temperaturi od 2 °C do 8 °C i moraju se pustiti da postignu sobnu temperaturu prije otvaranja kako
bi se sprijeCilo stvaranje kondenzacije. Nakon vadenja iz svojih pakiranja koja sadrzavaju desikant, diskovi se moraju upotrijebiti
u roku od sedam dana te samo ako su ¢uvani kako je opisano u ovim uputama za uporabu.
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Karakteristike analiticke ucinkovitosti
Tablica 3. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete u skladu s metodologijom Instituta
za klinicke i laboratorijske standarde

Metodologija Instituta za klini€ke i laboratorijske standarde

Prosjec¢na razlika

] A
3 . Ogitanje (mm) izmedu
% _ _ ) Izracunata eksperimentalnih
S Organizam ATCC® | Testni Donja Gornja | referentna vrijednostii referentnih
=8 broj medij | granica | granica | srediSnja sredisnjih vrijednosti
% vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
o odstupanje (koeficijent
o varijance) (%)
Stapgﬁ'r‘;‘;‘;ccus 25923™ | MHA 29 37 33 34 | 33|33 03£06(CV=17)
@ Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -15+0(Cv=0)
2
&
™ Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0+£0(CV=0)
Haemophilus | 4q>47m | prm 14 2 18 18 | 18 | 18 0+0(CV=0)
influenzae
© Prosjecna razlika
kS lzradunat Ocitanje (mm) izmedu
> ‘ _ _ Zracunata eksperimentalnih
S Organizam ATCC® Testni Donja Gornja | referentna vrijednostii referentnih
% broj medij | granica | granica | srediSnja sredi$njih vrijednosti
‘% vrijednost 1 2 3 (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Staphylococeus | 55g53m | A 29 37 33 32 | 33| 3 0+1(CV=0)
aureus
P Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -15+0(Cv=0)
® Escherichiacoli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0£0(CV=0)
Hﬁﬁ‘;ﬁ’ggs 49247™ | HTM 14 22 18 20 | 20 | 21 | 23+06(CV=03)
© Prosjeéna razlika
g . Ocitanje (mm) izmedu
> _ _ | lzratunata eksperimentalnih
5 ATCC® | Testni Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
=8 Organizam broj medij | granica | granica | srediSnja 1 2 3 sredisnjih vrijednosti
‘% vrijednost (mm) + standardno
3 odstupanje (koeficijent
varijance) (%)
Stapgh"r‘;fj‘;ccus 25923™ | MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 4,0+0(CV=0)
s Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 19 19 19 -25+0(Cv=0)
™ Escherichiacoli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0+£0(CV=0)
Haemophilus | 4q>47m | prm 14 2 18 18 | 18 | 18 0+0(CV=0)
influenzae
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Tablica 4. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete u skladu s metodologijom odbora EUCAST

Metodologija odbora EUCAST

Prosje€narazlika izmedu
ks Izraéunata | Ogitanje (mm) _eksperimentalnih
g9 _ ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
5N Organizam broj medii ranica | granica | sredignia sredisnjih vrijednosti
n o 119 g - ) (mm) + standardno
o vrijednost 1 2 3 | odstupanje (koeficijent
varijance)
™ Escherichia coli 25922™ |  MHA 19 24 215 20 20 20 -15+0(Cv=0)
[Te]
@ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 | 13 13 -30+0(CV=0)
Ocitanje (mm) Prosjeéna razlika izmedu
© lzradunata eksperimentalnih
3 . - .
g9 _ ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
5K Organizam broi medii ranica | aranica | sredinia sredisnjih vrijednosti
85 i i|g g edisnj 1 2 3 (mm) + standardno
o vrijednost odstupanje (koeficijent
varijance)
” Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 20 20 -15+0(Cv=0)
2
S
2]
« Escherichiacoli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 13 -30+£0(CV=0)
Ogitanje (mm) Prosjeéna razlika izmedu
< IzraCunata eksperimentalnih
s3 ATCC® | Testni | Donja | Gornja | referentna vrijednosti i referentnih
& X Organizam broj medij ranica | granica | srediSnja sredisnjih vrijednosti
h's g ] 1|9 g redisn) 1 2 3 (mm) + standardno
e vrijednost odstupanje (koeficijent
varijance)
o Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 19 19 19 -25+0(CV=0)
—
3
&
Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 | 13 13 -30+£0(CVv=0)

Karakteristike klinicke u€inkovitosti

Provedeno je ispitivanje kako bi se dokumentirala pojava otpornih sojeva bakterije Staphylococcus aureus u pedijatrijskih
bolesnika, kao i profila antimikrobne osjetljivosti kada se testiraju na peniciline ili na peniciline u kombinaciji s drugim
antibioticima.* Prikupljena su 564 izolata. Testiranje antimikrobne osjetljivosti s 9 antibiotika provedeno je metodom difuzije diska.
Profili osjetljivosti izolata analizirani su kako bi se identificirali obrasci povezani sa spolom. (355 izolata bakterije S. aureus
prikupljeno je od muskaraca; 209 od Zena.) 362 izolata bila su bakterija S. aureus osjetljiva na meticilin (MSSA), 202 bila
su otporna na meticilin (MRSA). Unutar ove dvije skupine, velika vecina izolata bakterije S. aureus bila je osjetljiva na piperacilin-
tazobaktam, ampicilin-sulbaktam i ko-amoksiklav. Nijedan od MRSA izolata nije pokazao osjetljivost na bilo koji penicilin kada se
koristio samostalno. Kod MSSA izolata osjetljivost na sam penicilin bila je zna€ajno niza nego u kombinaciji s drugim antibiotikom.
Ovo ispitivanje dokazuje da su Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs Oxoid ucinkovito upotrijebljeni te
najosjetljiviji disk nakon piperacilina/tazobaktama za klini¢ku analizu sojeva MSSA i MRSA iz klini¢kih uzoraka.

Godine 2018. provedeno je ispitivanje kako bi se istrazili obrasci osjetljivosti na antibiotike izolata bakterije Proteus mirabilis
prikupljenih iz uzoraka uzetih s razli¢itih mjesta na tijelu bolesnika u bolnicama.® Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno
je metodom Kirby-Bauer difuzije diska pomocu diskova koji su sadrzavali 17 razli¢itih antibiotika, a rezultati su protumaceni putem
smijernica Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde. Od 400 izolata, 47 je potvrdeno kao pozitivni na P. mirabilis. Rezultati
su odrazavali ujednacenu raspodjelu bakterija po cijelom tijelu. Visoka otpornost uo€ena je za pet antibiotika, ukljucuju¢i ampicilin-
sulbaktam. Otpornost na sve ostale testirane antibiotike klasificirana je kao srednja. Obrasci osjetljivosti i ujednacenost raspodjele
po tijelu bolesnika odgovaraju nalazima prethodnih ispitivanja. Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs
Oxoid pokazali su se dragocjenim alatom za analizu osjetljivosti bakterije P. mirabilis i njezinu raspodjelu po tijelu.
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Ovo je ispitivanje osmisljeno kako bi se procijenilo kako pritisak antibiotika utje€e na uropatogene bakterije Escherichia coli
i Klebsiella spp. izolirane od bolesnika u bolnicama.® Ukupno je prikupljeno 148 uzoraka urina od bolesnika sa simptomatskim
infekcijama urinarnog trakta. Izolacija i identifikacija bakterija provedena je standardnim mikrobioloSkim postupcima. Testiranje
antimikrobne osjetljivosti provedeno je difuzijom diska na nekoliko antibiotika, uklju¢uju¢i Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial
Susceptibility Test Discs SAM20 AST Oxoid. Unato€ znacajnoj prisutnosti gram-pozitivnih izolata, samo izolati za bakterije E coli
i Klebsiella spp. bili su ukljueni u testiranje, budu¢i da je ta vrsta bakterija ¢eS¢e odgovorna za otpornost na antibiotike u
slu€ajevima infekcije urinarnog trakta. Obje bakterije E coli i Klebsiella spp. pokazale su visoku otpornost na antibiotike koji
pripadaju skupini penicilina. Otpornost na ampicilin/sulbaktam takoder je bila visoka, pri €emu je 85,7 % izolata bakterije E coli i
75 % izolata bakterije Klebsiella spp. bilo otporno na ampicilin/sulbaktam. Visoka prevalencija gram-negativnih sojeva u
bakterijskim izolatima bila je u skladu s nalazima prethodnih ispitivanja, kao i ve¢ina sojeva koje predstavljaju bakterije

E. coli i Klebsiella spp.: to je zbog visoke patogenosti tih bakterija, kao i njihove visoke otpornosti zbog koje je njihovo lijeCenje
otezano. Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs SAM20 pokazali su se dragocjenim alatom u ovom
ispitivanju za pracenje antimikrobne osjetljivosti sojeva bakterije Klebsiella spp. i E. coli u okruzenju u kojem postoji pretjerana
upotreba antibiotika Sirokog spektra.

Ozbiljni Stetni dogadayji
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.

Referencije
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. Ikram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Céte d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava.

Rjeénik simbola
Simbol/oznaka | Znaéenje

Proizvodac

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

Ogranicenje temperature

~ 5k

LOT Broj serije

Kataloski broj

Nemojte visekratno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu ili
elektronicke upute za uporabu

=| & |
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Sadrzi dovoljno za <n> testova

Rok valjanosti

Razdoblje nakon otvaranja — broj dana
tijekom kojih se proizvod moZze
upotrebljavati nakon otvaranja

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; proucite upute za uporabu

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Jedinstvena identifikacija proizvoda

1%only

SAD: Oprez: prema saveznom zakonu,
prodaja ovog uredaja ogranicena je na
lijecnika ili prema njegovom nalogu

3

Europska oznaka sukladnosti

United Kingdom

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

Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanjai uvedene izmjene

20 2025-04-16. Ispravliena tipografska pogreska.
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs jsou 6mm papirové disky, které obsahuji specifické mnozstvi
antimikrobialni latky ampicilin/sulbaktam. Disky jsou z obou stran oznaceny udaiji o antimikrobialni latce (SAM) a jejim mnozstvi
(ug): SAM20 (20 ug).

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

Ucel pouziti

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs se pouzivaji v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani
citlivosti in vitro. Tyto disky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, aby pomohly Iékafim uréit potencialni moznosti
|é¢by pacientl s podezfenim na mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti va¢i mikroorganismdm, u nichz byla
prokazana ucinnost ampicilinu/sulbaktamu jak klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s istou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

Dals$i pozadavky na odbér vzorkd, 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 breakpointti FDA3, CLSI M100'* nebo EUCAST? je tfeba pouzit
k interpretaci vysledku velikosti zény.

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury FDA:

Grampozitivni
e NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktudlni literatury CLSI:

Grampozitivni

e  NEUPLATNUJE SE
Gramnegativni

. Enterobacterales

e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualni literatury EUCAST:

Grampozitivni
¢ NEUPLATNUJE SE

Gramnegativni
. Enterobacterales

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



Princip metody

Ampicillin/Sulbactam AST Discs Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Uplné pokyny
tykajici se tvorby a interpretace vysledkd podle metodologie CLSI**/EUCAST?® naleznete v pfisludnych platnych normach.
Tabulky uvadsjici slou¢eniny/koncentrace podle CLSI***/EUCAST? naleznete v pfisluné dokumentaci, na kterou je odkazovano
nize. Cisté kultury klinickych izolatd se naockuji na testovaci médium a na povrch se umisti AST disk. Antibiotikum v disku
difunduje agarem a vytvari gradient. Po inkubaci se zméfi inhibicni zony kolem diskd a porovnaji se s uréenymi rozsahy prameérd
z6n pro specifické antimikrobialni latky/organismy, které se testuji.

Metrologicka sledovatelnost hodnot kalibratoru a kontrolniho materialu
Metrologicka sledovatelnost hodnot piifazenych kalibratorim a kontrolnim materialdm uréenym ke stanoveni nebo ovéfeni spravnosti
metody pro Ampicillin/Sulbactam AST Discs je zaloZzena na mezinarodné uznavanych postupech a standardech.

Pro doporu¢ené koncentrace jsou zoénové limity v souladu se soucasnymi standardy vykonnosti pro testy citlivosti
antimikrobialnich diskd, jak jsou podrobné& popsany v metodologii CLSI**® a/nebo EUCAST?.

Poskytnuté materialy

Ampicillin/Sulbactam AST Discs se skladaji z papirovych diskl o priméru 6 mm impregnovanych ur€itym mnoZstvim
antimikrobidlni  latky. Disky jsou z obou stran oznadeny znackou pro oznadeni latky a jejlho mnozZstvi.
Ampicillin/Sulbactam AST Discs se dodavaji v zasobnicich po 50 discich. V kazdém baleni je 5 zasobnikl. Zasobniky jsou
jednotlivé baleny ve félii zataveném blistru s vysous$eci tabletou.s

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 CT05020B Tabulka 2. Popis reagencifi

Popis soucasti Popis materialu Ampicillin/Sulbactam AST Disc

Zasobnik s pruzinou, Sougasti sestavy a plastovy Reagencie Popis funkce

vickem a pistem (x5) zasobnik obsahuijici 50 AST diskd. Bily krystalicky prasek.
Malé tablety ve tvaru pastilky Antimikrobiélni latka.

< svétle bézové az hnédé barvy. Ampicilin plsobi tak,

Vysouseci tableta (x5) S kazdym zasobnikem se doiliévé ze spe véig na bakterialni
1 Kus. proteiny vazajici penicilin

Félie F@Iieje(’jnotllivé utésﬁujvl'ci kazdy (PBI?}, a}tl’nj brani syntéze
zasobn_lk's jeho vyfsc’)usec'ilen} Ampicilin/sulbaktam _bu_necne _st_eny_. Sqlpaktam
Jednotlivé absorpéni papirové je ireverzibilni inhibitor

Testovaci disky na disky. 6mm. 50 v kazdém enzymu B-laktamazy

citlivost (x250) zasobniku. produkovaného

5 zasobniku v baleni. bakterialnimi burikami,
a proto obé IéCiva
spolec¢né inhibuiji rast
bakterii.
Koncentrace antibiotika na AST disku se analyzuje u kazdé Sarze a kontroluje se podle internich a externich specifikaci
(napf. FDA3®). Skute¢na koncentrace je podrobné uvedena v certifikatu analyzy.

Ampicillin/Sulbactam AST Discs Ize davkovat pomoci davkovace diskt Oxoid Disc Dispenser, ktery vSak neni s timto prostfedkem
dodavan.

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s Ampicillin/Sulbactam AST Discs maji dobu pouzitelnosti 36 mésicd, pokud jsou skladovany za
doporuéenych podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potieba.

Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovaci v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem nebo
v jiné vhodné nepriihledné 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 dnd a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfiruéce.
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Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Shrnuti vysledku pro testované izolaty QC v souladu s metodologii CLSI

Metodologie CLSI

Pramérny rozdil

2 Vypoétena | Odeget(mm) | mezi experimen-
E i ta4lnimi hodnotami
. P . .| referencni L
o Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni hodnota a referenénimi
e 9 ATCC® médium mez mez S hodnotami stfedniho
o stfedniho
N bodu 1 2 3 bodu (mm) + SD
5 L
0 (koeficient rozptylu)
(%)
Staphylococcus | 55q, 3w MHA 29 37 33 34 [ 33]33] 03%06(CV=17)
aureus
@ Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
2
™
2 Escherichia coli 35018™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+0 (CV=0)
H%%Té’rf’zh;é‘s 49247™ HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0 +0 (CV=0)
Pramérny rozdil
E .. . | Odec€et(mm) mezi experimen-
E] Vypoctevng talnimi hodnotami
° . P P P referenéni PR
o Organismus Cislo Testovaci Dolni Horni hodnota a referen¢nimi
3 9 ATCC® médium mez mez stfedniho hodnotami stredniho
N bodu 1 2 3 bodu (mm) + SD
5 (koeficient rozptylu)
(%)
Staphylococcus | 55q, 3w MHA 29 37 33 2 | 33|34 0+1(CV=0)
aureus
R Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
S
o
™
™ Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Hfr“‘]flﬁ‘é’rf’zh;gs 49247™ HTM 14 2 18 20 | 20 [ 21| 23+06(CV=03)
. Primérny rozdil
E Vvboitend Odecet (mm) mezi experimen-
= } ré,f'::renc‘:ni talnimi hodnotami
o Cislo Testovaci Dolni Horni hodnota a referenénimi
@ Organismus ATCC® médium mez mez S hodnotami stredniho
’aé stiedniho 1 2 3 bodu (mm) + SD
0 bodu (koeficient rozptylu)
()
Staphylococeus | 55q53m MHA 29 37 33 37 | 37| 37 4,0 £0 (CV=0)
aureus
d Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5 +0 (CV=0)
8
~
o Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+ 0 (CV=0)
Haemophilus ™ _
influenzae 49247 HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0(Cv=0)
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Tabulka 4. Shrnuti vysledkd pro testované izolaty QC v souladu s metodologii EUCAST

Metodologie EUCAST

E Prameérny rozdil mezi
= Vypoétena | Odeéet (mm) experimentalnimi
° < . . - | referenéni hodnotami
o . Cislo Testovaci Dolni | Horni o
5 Organismus P hodnota a referencnimi
% ATCC® meédium mez mez stredniho hodnotami stredniho
T bodu 11213 bodu (mm) + SD
e (koeficient rozptylu)
® Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
g
(\:)!
™
@ Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+0 (CV=0)
E Odeéet (mm) Primérny rozdil mezi
< Vypoctena experimentalnimi
° . P P . referenéni hodnotami
g_ Organismus ACT:IgIC?® T;Zt;\l’ﬁﬁ' I?Tc])(lerzn Hﬁ?;;' hodnota a referenénimi
8 stredniho 1 2 3 hodnotami stfredniho
® bodu bodu (mm) + SD
) (koeficient rozptylu)
- Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
3
3
® Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+0 (CV=0)
5 Odecéet (mm) Primérny rozdil mezi
£ Vypoctena experimentalnimi
E] . < .
3 Cislo Testovaci | Dolni | Horni referencni hOdHOt{fml' .
2 o . ATCC® di hodnota a referencnimi
Y rganismus medium mez mez stiedniho 1 2 3 hodnotami stfedniho
N bodu bodu (mm) + SD
B (koeficient rozptylu)
o Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5+0 (CV=0)
2
5
@ Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)

Charakteristiky klinického provedeni

Byla provedena studie, kterd dokumentovala vyskyt rezistentnich kment Staphylococcus aureus u détskych pacient(i a rovnéz
dokumentovala profily antimikrobidlnf citlivosti pfi testovani na peniciliny nebo na peniciliny v kombinaci s jinymi antibiotiky.* Bylo
odebrano 564 izolatd. Testovani antimikrobialni citlivosti na 9 antibiotik bylo provedeno diskovou difuzni metodou. Profily citlivosti
izolatu byly analyzovany za tc¢elem identifikace vzorcl souvisejicich s pohlavim. (355 izolatl S. aureus bylo odebrano od chlapc,
209 od divek.) 362 izolatu S. aureus bylo citlivych na meticilin (MSSA), 202 bylo viéi meticilinu rezistentnich (MRSA). V ramci
téchto dvou skupin byla naprosta vétSina izoldtd S. aureus citliva na piperacilin-tazobaktam, ampicilin—sulbaktam a co—
amoksiklav. Zadny z izolatt MRSA nevykazoval citlivost na jakykoli penicilin, kdyZ byl pouZit samostatné. U izolati MSSA byla
citlivost vi¢i samotnému penicilinu vyznamné niz8i nez pfi kombinaci s jinym antibiotikem. Tato studie prokazala, ze Oxoid
Ampicillin/Sulbactam AST Discs byly u¢inné a byly po piperacilinu/tazobaktamu nejcitlivéjSimi disky pro klinickou analyzu MSSA
a MRSA z klinickych vzorka.

V roce 2018 byla provedena studie, ktera zkoumala vzorce citlivosti na antibiotika u izolatt Proteus mirabilis ziskanych ze vzork(
odebranych zriznych mist téla u pacientd v nemocnici.s Testovani antimikrobidlni citlivosti bylo provedeno pomoci
Kirby— Bauerovy diskové difuzni metody s pouzitim diskl obsahujicich 17 rGznych antibiotik a vysledky byly interpretovany
v souladu s pokyny CLSI. Ze 400 izolat( bylo 47 potvrzeno jako pozitivni na P. mirabilis. Vysledky odrazely rovnomérnou distribuci
bakterii v celém téle. Vysoka rezistence byla pozorovana u 5 antibiotik, véetné ampicilinu—sulbaktamu. Mira rezistence vici vSem
ostatnim testovanym antibiotikiim byla klasifikovana jako stfedni citlivost. Vzorce citlivosti a rovhomérnost télesné distribuce u
pacientd odpovidaiji zjiSténim pfedchozich studii. Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs se ukazaly byt cennym néastrojem pro
analyzu citlivosti P. mirabilis a distribuce v téle.
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Tato studie byla navrzena, aby vyhodnotila, jaky vliv ma tlak antibiotik na uropatogeny druhli Escherichia coli a Klebsiella
izolované ze vzork(i od nemocni¢nich pacient(1.® Od pacient(i se symptomatickymi infekcemi mo&ovych cest (UTI) bylo odebrano
celkem 148 vzorkt moci. Bakterialni izolace a identifikace byly provadény standardnimi mikrobiologickymi postupy. Testovani
antimikrobiélni citlivosti bylo provedeno diskovou difuzi vaéi nékolika antibiotikim, véetné AST diskG Oxoid
s ampicilinem/sulbaktamem SAM20. Pfes vyznamnou pfitomnost grampozitivnich izolatt byly do testovani zahrnuty pouze izolaty
druht E. coli a Klebsiella, protoze jsou to druhy bakterii, které jsou Castéji odpovédné za rezistenci vdéi antibiotikim v
pfipadech UTI. Oba druhy, E. coli i Klebsiella, vykazovaly vysokou rezistenci vi¢i antibiotikim patficim do skupiny penicilind.
Rezistence proti ampicilinu/sulbaktamu byla také vysoka; u 85,7 % izolatd E. colia 75 % izolatu Klebsiella byla zjiSténa rezistence
vUéi ampicilinu/sulbaktamu. Vysoka prevalence gramnegativnich druh( v bakterialnich izolatech byla v souladu se zjisténimi
predchozich studii, stejné jako s vétSinou kmenud reprezentovanych druhy E. coli a Klebsiella: to je zpisobeno vysokou
patogenitou téchto bakterii a také jejich vysokou rezistenci, ktera rovnéz ztéZuje jejich lécbu. O x o i d
Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 se v této studii ukazaly byt cennym nastrojem pro sledovani citlivosti na antibiotika u
kmen( Klebsiella a E. coli v prostiedi, kde dochazi k nadmérnému uzivani Sirokospektralnich antibiotik.

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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Research 13(29):658-666.
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7 dayg
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si navod k pouziti.

E Autorizovany zastupce v Evropském

spolecenstvi / Evropské unii

Jedine¢ny identifikator prostfedku

USA: Upozornéni: Federalni zakon omezuje
B(only prodej tohoto prostfedku na prodej Iékarem
nebo na jeho predpis.

c € Evropska znacka shody

gE Znacka shody UK
Dovozce — Oznaceni entity importujici zdravotnicky
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DA

Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder bestemte maengder af
det antimikrobielle stof ampicillin/sulbactam. Skiverne er maerket p& begge sider med oplysninger om det antimikrobielle stof
(SAM) og den aktuelle maengde (ug): SAM20 (20 pg).

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

Tilsigtet anvendelse

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test 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 fglsomhed over for mikroorganismer, hvor det er pavist, at ampicillin/sulbactam 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 prgver kan findes i lokale procedurer og retningslinjer.
Der er ingen specificeret testpopulation for disse skiver.

Publicerede kliniske brudpunkter i den aktuelle version af FDA3-, CLSI M100- eller EUCAST?2-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestarrelsesresultatet.

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

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter-arter
. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

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

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Enterobacterales
e  Acinetobacter-arter
. Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae

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

Grampositive
. Ikke relevant

Gramnegative
. Enterobacterales



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

Metodens principper

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

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

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

Leverede materialer

Ampicillin/Sulbactam AST Discs bestar af papirskiver med en diameter p4 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maengde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret p& begge sider for at angive stoffet og maengden. Ampicillin/Sulbactam 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 CT050208 Tabel 2. Beskrivelse af Ampicillin/Sulbactam AST

Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse Disc Reagents

Kassette med fjeder, Enhedskomponenter og Reagenser Beskrivelse af funktion

heette og stempel (x5) plastikkassette med 50x Hvidt krystallinsk pulver.
AST-skiver. Antimikrobielt stof.

Tarretablet (x5) Bleg beige til brune, sma Ampicillin virker ved
rombeformede tabletter. at binde sig til bakterielle
1 leveres med hver kassette. penicillin-bindende
Hver kassette er forseglet proteiner (PBP'er)

Folie enkeltvist sammen med og forhindrer derved
dets tarremiddel i folie. Ampicillin/Sulbactam cellevaegssyntese.
Individuelle, absorberende Sulbactam er en

Skiver til papirskiver. 6 mm. irreversibel haemmer

falsomhedstest (x250) 50 i hver kassette. af B-lactamase-enzym,
5 kassetter pr. pakke. der produceres af

bakterieceller, og derfor

heemmer begge midler

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

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

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

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

Tabel 3. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med CLSI-metodologien

CLSI-metodologi

Middelforskel mellem

::9 Aflaesning (mm)| de eksperimentelle
g ) ATCC®- | Test- Nedre Dvre Beregnet vaerdier 09
= Organisme nummer | medier rsense rsense referenceveerdi referenceveerdier for
=} 9 9 for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
3 1 2 3 | (variationskoefficient)
(%)
Stapgh"rcé‘;‘;ccus 25923™ | MHA 29 37 33 34 | 33|33 03+0,6(CV=17)
2 Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CVv=0)
&
&
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
H;‘;Tgr’;’zh;gs 49247™ | HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0 +0 (CV=0)
- Middelforskel mellem
2 Afleesning (mm)| de eksperimentelle
8 Beregnet veerdier og
Ke] - -
% Organisme ﬁuTg(n:i)r n;rgjiter l;l;ec:]rse g;’rr]ie referenceveerdi referenceveerdier for
S 9 9 for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
ne_ 1 2 3 (variationskoefficient)
(%)
Stapgh"r‘;‘ffsccus 25923™ | MHA 29 37 33 32 | 33| 34 0 + 1 (CV=0)
Y Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 + 0 (CV=0)
{Q
S
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Hfr“‘]flﬁ‘é’rf’zh;gs 49247™ | HTM 14 22 18 20 | 20 | 21| 2,3+0,6(Cv=023)
s ] Middelforskel mellem
S Afleesning (mm)| de eksperimentelle
s Beregnet veerdier og
Qo - -
% Organisme r’?Jn?rCn@;r n;r:dsiter '\rfednr:e lg\el:mese referenceveerdi referenceveerdier for
o g 9 9 for midtpunkt 1 2 3 | midtpunkt (mm) + SD
E (variationskoefficient)
(%)
Stapgh"rcé‘fgccus 25023™ | MHA 29 37 33 37 | 37| 37 4.0+0 (CV=0)
] Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5+0 (CVv=0)
3
N
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Hﬁ‘\‘;?;’r“’zh;gs 49247™ | HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0 + 0 (CV=0)
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Tabel 4. Resultatoversigt for testede kvalitetskontrolisolater i overensstemmelse med EUCAST-metodologien

EUCAST-metodologi

§ Aflaesning (mm) |Middelforskel mellem de
s Beregnet eksperimentelle veerdier
Qo - -
% Organisme ﬁJgﬁSr rr-:—:jiter g’;l:eirsee gg\a’r:ese referenceveerdi og referenceveerdier for
S for midtpunkt midtpunkt (mm) + SD
E 1 2 3 (variationskoefficient)
™ Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CVv=0)
3
-
™
3
Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Aflaesning (mm
§ 9 (™M) | igdelforskel mellem de
8 Beregnet eksperimentelle veerdier
Qo - -
x Organisme ATCC® Test Nedre Dvre referenceveerdi og referenceveerdier for
3 nummer | medier| greense | graense for midtpunkt | 1 2 3 midtpunkt (mm) + SD
g (variationskoefficient)
® Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CVv=0)
3
<
S
® Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0£ 0 (CV=0)
Afleesning (mm
5 9 (MM ddelforskel mellem de
© ) ) Beregnet eksperimentelle veerdier
§ Organisme ﬁJgﬁ%r n;r:;ter I:laee(:]r:e gz\e/rr]ze referenceveerdi og referenceveerdier for
3 9 9 9 for midtpunkt | 1 | 2 | 3 | midtpunkt (mm)+SD
QE_ (variationskoefficient)
4 Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5 0 (CV=0)
2
[<e]
N
« Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0£ 0 (CV=0)

Kliniske funktionsegenskaber

Der blev udfgrt en undersggelse for at dokumentere forekomsten af resistente Staphylococcus aureus-stammer hos paediatriske
patienter samt antimikrobielle fglsomhedsprofiler, nar de testes mod penicilliner eller mod penicilliner i kombination med andre
antibiotika.* Der blev indsamlet 564 isolater. Antimikrobiel falsomhedstestning med 9 antibiotika blev udfert ved anvendelse
af metoden for skivediffusion. Isolaternes fglsomhedsprofiler blev analyseret for at identificere mgnstre relateret til kan.
(355 isolater af S. aureus blev indsamlet fra meend — 209 fra kvinder.) 362 af isolaterne var methicillin-falsom S. aureus (MSSA),
202 var methicillin-resistente (MRSA). Inden for disse to grupper er langt de fleste S. aureus-isolater var falsomme over for
piperacillin-tazobactam, ampicillin-sulbactam og co-amoxiclav. Ingen af MRSA-isolaterne viste falsomhed over for penicillin, nar
de blev brugt alene. For MSSA-isolater var falsomheden over for penicillin alene signifikant lavere, end hvis de blev kombineret
med et andet antibiotikum. Denne undersggelse viser, at Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs blev brugt effektivt og den mest
folsomme skive efter piperacillin/tazobactam til den kliniske analyse af MSSA og MRSA fra kliniske praver.

|1 2018 blev der gennemfgrt en undersggelse for at undersgge falsomhedsmgnstrene for antibiotika Proteus mirabilis-isolater
indsamlet fra prgver taget fra forskellige steder pa kroppen hos hospitalspatienter.s Antimikrobiel falsomhedstestning blev udfart
via Kirby-Bauer-metoden for skivediffusion ved hjeelp af skiver, der indeholder 17 forskellige antibiotika med resultater tolket via
CLSI-retningslinjer. Ud af 400 isolater blev 47 bekreeftet positive for P. mirabilis. Resultaterne afspejlede en ensartet fordeling af
bakterierne pa hele kroppen. Hgj resistens blev set for 5 af antibiotikaene, herunder ampicillin-sulbactam. Resistensen over for
alle de andre testede antibiotika blev klassificeret som intermedisere. Mgnstrene for falsomhed og ensartetheden af fordelingen
pa kroppen blandt patienterne svarer til resultaterne af tidligere undersggelser. Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs viste sig at

veere et veerdifuldt veerktgj til analyse af fglsomhed og fordeling pa kroppen for P. mirabilis.
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Denne undersggelse var designet til at vurdere, hvordan antibiotikatrykket pavirker uropatogener for Escherichia coli og
Klebsiella-arter, der er isoleret fra hospitalspatienter.® Der blev indsamlet i alt 148 urinprgver fra patienter med symptomatiske
urinvejsinfektioner (UVI'er). Bakteriel isolering og identifikation blev udfgrt gennem mikrobiologiske standardprocedurer. Der blev
udfgrt antimikrobiel folsomhedstestning blev udfart gennem skivediffusion over for flere antibiotika, herunder Oxoid
Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST discs. Pa trods af den betydelige tilstedeveerelse af grampositive isolater, blev kun isolater for E
coli og Klebsiella-arter inkluderet i testningen, da de er den bakterieart, der mere almindeligt ses som ansvarlig for
antibiotikaresistens i UVI-tilfeelde. Bade E coli- og Klebsiella-arterne viste hgj resistens mod de antibiotika, der tilharer
penicillingruppen. Resistensen mod ampicillin/sulbactam var ogsd hgj med 85,7 % af E coli-isolater, og 75 % af Klebsiella-
artisolater er resistente over for ampicillin/sulbactam. Den hgje forekomst af gramnegative arter i bakterieisolaterne var
i overensstemmelse med resultaterne af tidligere undersggelser samt starstedelen af stammerne, der blev repraesenteret af
E coli- og Klebsiella-arterne: Dette skyldes den hgje patogenicitet for disse bakterier samt deres hgje resistens, der ogsa gar
dem sveere at behandle. Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST Discs viste sig at veere et veerdifuldt veerktgj i denne
undersggelse til overvagning af antibiotikafglsomhed over for stammer af Klebsiella-arter og E coli i et miljg, hvor der er meget
stor brug af bredspektrede antibiotika.

Alvorlige heendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante myndighed,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. Ikram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Cote d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC® er et varemaerke tilharende ATCC. Alle andre
varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber. Disse oplysninger skal anses som en tilskyndelse
til brug af disse produkter pa en made, der kan kreenke andres intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Antimikroobse vastuvdtlikkuse testplaadid

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs on 6 mm paberplaadid, mis sisaldavad teatud koguses
antimikroobset ainet ampitsilliini/sulbaktaami. Plaadid on mdlemal kiljel margistatud antimikroobse aine (SAM) ja sisalduva
koguse (pg) Uksikasjadega: SAM20 (20 pg).

Plaadid tarnitakse 50 plaadiga kassettides. Uhes pakendis on 5 kassetti. Iga kassett on eraldi suletud koos kuivatusaine tabletiga
fooliumiga kaetud labipaistvas blisterpakendis. Ampicillin/Sulbactam AST Discs saab véljastada, kasutades Oxoidi plaadijaoturit
(mldakse eraldi). lga plaati tohib kasutada ainult tiks kord.

Sihtotstarve

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro
vastuvotlikkuse testimiseks. Neid plaate kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata arstidel maarata véimalikke ravivoimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide
suhtes, mille puhul ampitsillin/sulbaktaam on osutunud aktiivseks nii kliiniliselt kui ka in vitro. Kasutada puhta agarkultuuriga.

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

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

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

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA tabelite®, CLSI M100* vgi EUCAST-i? murdepunktide tabelite
praeguses versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele FDA teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
e eikohaldata;

Gramnegatiivsed
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI teaduskirjandusele:

Grampositiivsed
e eikohaldata;

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae

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

Grampositiivsed
e eikohaldata;

Gramnegatiivsed
. Enterobacterales

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



Meetodi p6him&te

Ampicillin/Sulbactam AST Discs vdib kasutada poolkvantitativses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuv6tlikkuse
testimiseks. Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta vastavalt CLSI**/EUCAST-i?® metoodikale leiate
asjakohastest kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI**/EUCAST-i? iihendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool
viidatud dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse testsd6tmele ja pinnale asetatakse AST-plaat.
Plaadis olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi. Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide umber olevaid
inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni
1abimdddu vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus

Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maératud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette ndhtud Ampicillin/Sulbactam AST
Discs meetodi 6Oigsuse kindlakstegemiseks v&i kontrollimiseks, p6hineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja
standarditel.

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

Kaasasolevad materjalid

Ampicillin/Sulbactam AST Discs koosnevad 6 mm labimddduga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mdlemale kiiljele on margitud aine ja kogus. Ampicillin/Sulbactam AST Discs tarnitakse kassettides, millest
igauks 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 mojutavate aktiivsete reaktiivide
kirjelduse leiate tabelist 2.

Tabel 1. CT05020B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Ampicillin/Sulbactam AST Discs reaktiivide

Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus kirjeldus

Vedru, korgi jakolviga MontaaZikomponendid ja Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

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

Kuivatusaine tablett Helebeezid kuni pruunid vaikesed Ampitsilliin toimib

(x5) pastillikujulised tabletid. seondudes bakteriaalsete
Iga kassetiga on kaasas 1 tk. penitsilliini siduvate

Foolium Foolium, mis sulgeb iga kasseti valkudega (penicillin-
eraldi koos selle kuivatusainega. binding proteins, PBP) ja

- Imipaberiga tksikud plaadid. Ampitsilliin/sulbaktaam | takistab seega rakuseina
Vastuvétlikkuse 6 mm. Igas kassetis 50 tk. siinteesi. Sulbaktaam on
testplaadid (x250) 5 kassetti igas pakis. bakterirakkude toodetud

B-laktamaasi ensuimi

péoérdumatu inhibiitor ja

seet6ttu parsivad

molemad ravimid koos

bakterite kasvu.
Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil anallisitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja valiste
spetsifikatsioonide (nt FDA?®) abil. Tegelik kontsentratsioon on Uksikasjalikult naidatud analtsitunnistusel.

Ampicillin/Sulbactam AST Discs saab valjastada Oxoidi plaadijaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.

Kdlblikkusaeg ja séilitustingimused
Ampicillin/Sulbactam AST Discs avamata kassettide séilivusaeg 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 (kulllastumata (oranzi) kuivatusainega) véi muus sobivas labipaistmatus
ohukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril 2 °C-8 °C
ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast pakendist avatuna
tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Page 32 of
d Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0761 109



Analltilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuv®te, vastavalt CLSI metoodikale

CLSI metoodika

Keskmine erinevus
= . Nait (mm) testvaartuste ja
] Alumine | Ulemine Ar~vutatud vordluskeskpunkti
o . ATCC® | Testkesk- IR P vordluse s
) Organism piirvaar- | piirvaar- . vaartuste vahel
s number kond keskpunkti
38 tus tus VAArTUS (mm) + SD
= 11213 (variatsioo-

nikordaja) (%)
Staphylococeus | o5goam|  MHA 29 37 33 34 |33 (33| 03+06(CV=1,7)
aureus
2 Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
&
&
™ Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0£0 (CV=0)
Haemophilus ™ -
influenzae 49247 HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 00 (CV=0)

Keskmine erinevus
E N&it (mm) testvaartuste ja
= . . ) Arvutatud ~ :
s . ATCC® | Testkesk- | Alumine | Ulemine | “ o o verdluskeskpunki
9] Organism piirvaar- | piirvaar- . vaartuste vahel
= number kond keskpunkti
S tus tus VAAIUS 1 2 3 (mm) + SD
= (variatsioo-

nikordaja) (%)
Staphylococcus ™ .
aureus 25923 MHA 29 37 33 32 |33 |34 0 +1 (CV=0)
Y Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
{
&
® Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+£0 (CV=0)
Haemophilus | = yq047mu| 1y 14 2 18 20 | 20 | 21 | 2306 (Cv=03)
influenzae
Keskmine erinevus
g Alumine | Ulemine Arvutatud ) vé??jtlngiret:lfsﬁéiti
5] ATCC® | Testkesk- iirvaar- | piirvaar- verdluse vaartuste vahel
% Organism number kond P P keskpunkti
8 tus tus VAArTUS 1 2 3 (mm) + SD
= (variatsioo-
nikordaja) (%)
Staphylococcus | o5goaml  MHA 29 37 33 37 |37 | 37 | 40+0(Cv=0)
aureus
h Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5+0 (CV=0)
8
&
™ Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CVv=0)
Haemophilus | = yq047mu|  1yrm 14 2 18 18 | 18 | 18 0+ 0 (CV=0)
influenzae
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Tabel 4. Testitud kvaliteedikontrolli isolaatide tulemuste kokkuvdte vastavalt EUCAST-i metoodikale

EUCAST-i metoodika

Keskmine erinevus
S ) Nait (mm) testvaartuste ja
] Alumine | Ulemine Aryutatud vordluskeskpunkti
o . ATCC® | Testkesk- A P, vordluse o
3] Organism piirvaar- | piirvaar- . vaartuste vahel
s number kond keskpunkti
S tus tus VAAIUS (mm) + SD
[t 1123 (variatsioo-
nikordaja)
® Escherichia coli |25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
8
—
™
&3
Escherichia coli |35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 0 (CVv=0)
Nait (mm) Keskmine erinevus
= ) Arvutatud testvaartuste ja
s . ATCC® | Testkesk- A‘I‘u mine U_I_em_lpe vordluse vor.q_.luskeskpunktl
[9) Organism piirvaar- | piirvaar- ’ vaartuste vahel
=1 number kond keskpunkti
8 tus tus VAArtUS 1 2 3 (mm) + SD
= (variatsioo-
nikordaja)
o Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
3
<
S
® Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CVv=0)
Nait (mm) Keskmine erinevus
testvaartuste ja
- . . . Arvutatud ~ .
5 ATCC® |Testkeskko | Alumine | Ulemine | oy, oo vordluskeskpunkii
s o . b d piirvaar- | piirvaar- | | o o vaartuste vahel
2 rganism number n tus tus est .Pltm : 1 2 3 (mm) + SD
3 vaartus (variatsioo-
= nikordaja)
o Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5+0 (CVv=0)
2
[ee]
N
« Escherichia coli |35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CVv=0)

Kliinilised toimivusnéitajad

Tehti uuring, et dokumenteerida resistentsete Staphylococcus aureus'e tlivede esinemist lastel, samuti antimikroobse
vastuvdtlikkuse profiile, kui neid testiti penitsilliinide vdi penitsillinide suhtes kombinatsioonis teiste antibiootikumidega.* Koguti
564 isolaati. Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine 9 antibiootikumiga tehti plaadi difusioonimeetodil. Sooga seotud mustrite
tuvastamiseks analliusiti isolaatide vastuvétlikkusprofiile. (355 S. aureus'e isolaati koguti isastelt, 209 emastelt.) 362 isolaati olid
metitsilliini suhtes vastuvétlikud S. aureus'ed (MSSA), 202 olid metitsilliini suhtes resistentsed (MRSA). Nendes kahes riihmas
oli valdav enamus S. aureus'e isolaate tundlikud piperatsilliin-tasobaktaami, ampitsilliin-sulbaktaami ja kaasamoksiklavi suhtes.
Ukski MRSA isolaat ei naidanud vastuvétlikkust tihegi penitsilliini suhtes, kui seda kasutati ilksinda. MSSA isolaatide puhul oli
vastuvétlikkus ainult penitsilliini suhtes oluliselt madalam kui kombineerituna méne teise antibiootikumiga. See uuring néitab, et
Oxoidi Ampicillin/Sulbactam AST Discs kasutati thusalt ja need olid parast piperatsilliini/tasobaktaami kdige vastuvétlikumad
MSSA ja MRSA Kkliiniliseks anallusiks Kliinilistest proovidest.

2018. aastal tehti uuring Proteus mirabilis'e isolaatide antibiootikumide vastuvdtlikkusmustrite uurimiseks, mis koguti
haiglapatsientide erinevatest kehapiirkondadest véetud proovidest.s Antimikroobse vastuvétlikkuse testimine tehti Kirby-Baueri
plaadi difusioonimeetodil, kasutades plaate, mis sisaldasid 17 erinevat antibiootikumi ja mille tulemused saadi CLSI juhiste kaudu
t6lgendamisel. 400 isolaadist 47 kinnitati P. mirabilis'e suhtes positiivseks. Tulemused peegeldasid bakterite Uhtlast jaotumist
kogu kehas. Korget resistentsust taheldati 5 antibiootikumi, sealhulgas ampitsilliin-sulbaktaami puhul. Resistentsus koigi teiste
testitud antibiootikumide suhtes klassifitseeriti keskmiseks. Patsientide vastuv6tlikkuse mustrid ja keha jaotuse Uhtlus vastavad
varasemate uuringute tulemustele. Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs osutusid vaartuslikuks vahendiks P. mirabilis'e
vastuvotlikkuse ja organismis leviku analtiusimisel.
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Selle uuringu eesmark oli hinnata, kuidas antibiootikumisurve mdjutab Escherichia coli ja Klebsiella spp. haiglapatsientidelt
eraldatud uropatogeene.® Suimptomaatilise kuseteede infektsiooniga (urinary tract infections, UTI) patsientidelt koguti kokku 148
uriiniproovi. Bakterite eraldamine ja tuvastamine tehti standardsete mikrobioloogiliste protseduuride abil. Antimikroobse
vastuvotlikkuse testimine tehti plaadi difusiooni teel mitme antibiootikumi, sealhulgas Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs
SAM20 suhtes. Vaatamata grampositiivsete isolaatide markimisvaarsele esinemisele, on ainult E. coli ja Klebsiella spp. kaasati
testimiseks, kuna need on bakteriliigid, mis p6hjustavad UTI juhtudel sagedamini antibiootikumiresistentsust. Mdlemad

E. coli ja Klebsiella spp. naitasid kdrget resistentsust penitsillini rihma kuuluvate antibiootikumide suhtes. Resistentsus
ampitsilliini/sulbaktaami suhtes oli samuti kdrge, 85,7% E. coli isolaate ja 75% Klebsiella spp. isolaate, mis on
ampitsilliini/sulbaktaami suhtes resistentsed. Gramnegatiivsete liikide krge levimus bakteriisolaatides oli kooskdlas varasemate
uuringute tulemustega, samuti enamiku tivedega, mida esindavad E. coli ja Klebsiella spp.: see on tingitud nende bakterite
kérgest patogeensusest ja nende korgest resistentsusest, mis muudab ka nende ravimise keeruliseks. Oxoid
Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 osutusid selles uuringus vaartuslikuks vahendiks antibiootikumivastuvétlikkuse jalgimisel
Klebsiella spp. ja E. coli tivede suhtes keskkonnas, kus kasutatakse Uleméaéraselt laia toimespektriga antibiootikume.

Tdsised juhtumid
lgast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
ja/vdi patsient on registreeritud.
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kasutama thelgi viisil, mis v8iks rikkuda teiste intellektuaalomandi digusi.
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Disques de test de sensibilité aux antimicrobiens

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs sont des disques en papier de 6 mm imprégnés d'une quantité
donnée d'ampicilline/sulbactam, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque face les détails sur I'antimicrobien
(SAM) et la quantité présente (ug): SAM20 (20 pg).

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

Utilisation prévue

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs 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/sulbactam se sont révélés actifs a la fois cliniquement
et in vitro. A utiliser avec une culture pure sur gélose.

Le dispositif n'est pas automatisé, est destiné a un usage professionnel uniqguement 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 matiere 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
. S/O

A Gram négatif
. Entérobactéries
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon le CLSI :

A Gram positif
. S/O
A Gram négatif
. Entérobactéries

e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae

Souches avec concentrations critiques publiées selon 'TEUCAST :

A Gram positif
. S/O

A Gram négatif
. Entérobactéries

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



Principe de la méthode

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

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

La tracabilité métrologique des valeurs attribuées aux étalonneurs et aux matériaux de contréle destinés a établir ou a vérifier la
justesse d'une méthode pour Ampicillin/Sulbactam AST Discs est basée sur des procédures et des normes internationalement
reconnues.

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

Matériaux fournis

Ampicillin/Sulbactam AST Discs sont des disques en papier de 6 mm de diamétre imprégnés d'une quantité spécifique d'agent
antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer lI'agent et la quantité. Ampicillin/Sulbactam AST
Discs 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 CT05020B Tableau 2. Description des réactifs du

Description du composant
Cartouche avec ressort,
capuchon et piston (x5)

Pastille anti-humidité (x5)

Aluminium

Disques detestde
sensibilité (x250)

Description du matériau

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

Petits comprimés beige clair

amarrons, en forme de losange.

1 par cartouche.

Aluminium scellant chaque
cartouche avec sa pastille
anti-humidité.

Disques individuels en papier
absorbant. 6 mm. 50 dans
chaque cartouche.

5 cartouches par paquet.

Ampicillin/Sulbactam AST Discs

Réactif

Ampicilline/sulbactam

Description de la fonction
Poudre cristalline blanche.
Agent antimicrobien.
L'ampicilline agit en se

liant aux protéines de liaison
aux pénicillines (PBP) et
empéche ainsi la synthese
de la paroi cellulaire. Le
sulbactam est un inhibiteur
irréversible des béta-
lactamases, enzymes
sécrétées par les bactéries
et donc, en associant les

deux molécules, on inhibe
la croissance des bactéries.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque lot et est controlée
sur la base de spécifications internes et externes (FDAS3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

Ampicillin/Sulbactam AST Discs 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 Ampicillin/Sulbactam AST Discs 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 uniguement s'ils sont conservés conformément aux instructions contenues dans cette notice d'utilisation.
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Caractéristiques de performance analytique

Tableau 3. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie du CLSI

Méthodologie du CLSI

Différence moyenne

é valeur Relevé (mm) entre les valeurs
2 sdi expérimentales
) , o o médiane
oy Organisme Numéro | Support _ LJrT_nte L|f1j|te de et [eg valeurs
© ATCC® detest |inférieure |supérieure e médianes de
© référence st +
5 calculée | 1 | 2 | 3 référence (mm)
S ET (coefficient de
variation) (%)
Staphylococcus | o5go3m | MHA 29 37 33 34 | 33| 33| 03+06(CV=17)
aureus
@ Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
3
Q2
™ Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 ) 18 |18 | 18 | 18 0+ 0 (CV=0)
influenzae
Différence moyenne
é Valeur | Relevé (mm) entre les valeurs
= sdi expérimentales
S , - o médiane
= Organisme Numéro | Support _ L’m_ute L|p1_|te de et [e§ valeurs
g ATCC® detest |inférieure |supérieure référence médianes de
- calculée 1 2 3 référence (mm) +
S ET (coefficient de
variation) (%)
Staphylococcus ™ _
aureus 25923 MHA 29 37 33 32|33 | 34 0+ 1 (CVv=0)
Y Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 +0 (CV=0)
S
8
™ Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 2 18 | 20|20 | 21| 23+06(Cv=03)
influenzae
Différence moyenne
Relevé (mm) entre les valeurs
Valeur - |
] o o meédiane expérimentales
Numéro | Support Limite Limite de et les valeurs
Organisme ATCC® detest |inférieure |supérieure e médianes de
référence 1 2 3 5f6
calculée relerence (_mm) +
ET (coefficient de
variation) (%)
Staphylococcus | o5go3m | MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 4,040 (CV=0)
aureus
g Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5+0 (CV=0)
8
N
™ Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+0 (CV=0)
Haemophilus ™ _
influenzae 49247 HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 00 (CVv=0)
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Tableau 4. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés, selon la méthodologie de 'EUCAST.

Méthodologie de I'EUCAST

o Différence moyenne
2 Valeur Relevé (mm) entre les valeurs
o . . . médiane expérimentales et les
2 . Numéro | Support Limite Limite -
Organisme s - de valeurs médianes de
© ATCC® | detest |[inférieure |supérieure | ... Y
o référence référence (mm) + ET
5 calculée | 1 | 2 | 3 (coefficient de
- variation)
™ Escherichia coli |25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CVv=0)
3
-
™
3
Escherichia coli |35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+0 (CV=0)
Relevé (mm) Différence moyenne
Valeur entre les valeurs
53 . Numéro | Support | Limite Limite | mediane expérimentales et les
= B Organisme s - de valeurs médianes de
SIS ATCC® | detest |inférieure |supérieure | ... A
45 référence 1 2 3 référence (mm) + ET
calculée (coefficient de
variation)
o Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 + 0 (CV=0)
2
<
®
« Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0£ 0 (CV=0)
Relevé (mm) Différence moyenne
Valeur entre les valeurs
Numéro | Support Limite Limite meédiane experlmen}a!es etles
Organisme ATCC® | detest |inférieure |supérieure de valeurs médianes de
référence | 1 213 référence (mm) + ET
calculée (coefficient de
variation)
o Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5+0 (CV=0)
2
[se]
N
« Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)

Caractéristiques de performance clinique

Une étude a été menée pour documenter la survenue de souches de Staphylococcus aureus résistantes chez les patients
pédiatriques ainsi que les profils de sensibilité aux antimicrobiens lorsqu'elles sont testées sur les pénicillines ou sur les
pénicillines associées a d'autres antibiotiques.* 564 isolats ont été collectés. Les tests de sensibilité aux antimicrobiens utilisant
9 antibiotiques ont été effectués a l'aide de la méthode de diffusion sur disque. Les profils de sensibilité des isolats ont été
analysés afin d'identifier des schémas liés au sexe. (355 isolats de S. aureus ont été prélevés sur des individus masculins ; 209
sur des individus féminins.) 362 isolats étaient un S. aureus sensible a la méticilline (MSSA), 202 étaient un Staphylococcus
aureus résistant a la méticilline (MRSA). Dans ces 2 groupes, la grande majorité des isolats de S. aureus étaient sensibles aux
substances actives pipéracilline-tazobactam, ampicilline-sulbactam et amoxicilline-acide clavulanique. Aucun isolat de MRSA n'a
montré de sensibilité a la pénicilline si utilisée seule. Pour les isolats de MSSA, la sensibilité a la pénicilline seule était
significativement plus faible que si elle était associée a un autre antibiotiqgue. Cette étude montre que Ampicillin/Sulbactam
AST Discs Oxoid ont été utilisés de maniere efficace et le disque le plus sensible aprés la pipéracilline/tazobactam pour 'analyse
clinigue du MSSA et du MRSA a partir d'échantillons cliniques.

En 2018, une étude a été menée pour étudier les schémas de sensibilité aux antibiotiques des isolats de Proteus mirabilis
collectés a partir d'échantillons prélevés sur différents sites corporels de patients hospitalisés.s Les tests de sensibilité aux
antimicrobiens ont été effectués via la méthode de diffusion sur disque de Kirby-Bauer en utilisant des disques contenant
17 antibiotiques différents et en interprétant les résultats conformément aux directives du CLSI. Sur 400 isolats, 47 ont été
confirmés positifs au P. mirabilis. Les résultats reflétaient une distribution uniforme des bactéries dans tout le corps. Une
résistance élevée a été observée pour 5 des antibiotiques, y compris I'ampicilline-sulbactam. La résistance a tous les autres
antibiotiques testés a été classée comme intermédiaire. Les schémas de sensibilité et I'uniformité de la distribution dans le corps
des patients correspondent aux résultats des études antérieures. Ampicillin/Sulbactam AST Discs se sont avérés étre un outil
précieux pour l'analyse de la sensibilité et de la distribution de P. mirabilis sur tout le corps.
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Cette étude a été congue pour évaluer I'impact de la pression antibiotique sur Escherichia coli et Klebsiella spp. uropathogénes
isolés chez les patients hospitalisés.® Au total, 148 échantillons d'urine ont été prélevés chez des patients atteints d'VU
symptomatiques. L'isolement et I'identification des bactéries ont été réalisés par des procédures microbiologiques standard. Des
tests de sensibilité aux antimicrobiens ont été effectués par diffusion sur disque sur plusieurs antibiotiques, dont
Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 Oxoid. Malgré la présence importante d'isolats a Gram positifs, seuls les isolats de E.
coli et Klebsiella spp. ont été inclus pour les tests car ce sont les espéces de bactéries le plus souvent responsables de la
résistance aux antibiotiques en cas d'IVU. E. coli et Klebsiella spp. ont montré une forte résistance aux antibiotiques appartenant
au groupe des pénicillines. La résistance a lI'ampicilline/sulbactam était également élevée, avec 85,7 % des isolats de E. coli et
75 % des isolats de Klebsiella spp. résistants a I'ampicilline/sulbactam. La forte prévalence d'especes a Gram négatif dans les
isolats bactériens était cohérente avec les résultats des études antérieures, ainsi que la majorité des souches représentées par
E. coli et Klebsiella spp. : cela est d a la forte pathogénicité de ces bactéries, ainsi qu'a leur haute résistance, qui les rendent
également difficiles a traiter. Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 Oxoid se sont avérés étre un outil précieux dans cette étude
pour surveiller la sensibilité aux antibiotiques sur des souches de Klebsiella spp. et d'E. coli dans un environnement ou les
antibiotiques a large spectre sont trop utilisés.

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.

Références
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. lkram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Cote d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque déposée d'ATCC. Toutes les autres
marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées
a encourager l'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.
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Contenu suffisant pour <n> tests

Date limite d'utilisation

Période apres ouverture : le nombre de jours
pendant lequel le produit peut étre utilisé apres
ouverture

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
et consulter les instructions d'utilisation

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Identifiant unique du dispositif

B( only

ETATS-UNIS : Mise en garde : |a loi fédérale
restreint la vente de ce dispositif par ou sur
ordre d'un médecin

ce

Marque de conformité européenne

United Kingdom

EE Marque de conformité britannique
Importateur : indique I'entité qui importe le
dispositif médical dans le pays. Applicable a
I’'Union européenne
Made in the Fabriqué au Royaume-Uni

Version | Date de publication et modifications apportées

20 2025-04-16. Erreur typographique corrigée
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs sind 6 mm grof3e Papierplattchen, die spezifische Mengen des
antimikrobiellen Wirkstoffs Ampicillin/Sulbactam enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum antimikrobiellen
Wirkstoff (SAM) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: SAM20 (20 pg).

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

Verwendungszweck

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fiir In- vitro-
Suszeptibilitatstests verwendet. Diese Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur
Bestimmung der Suszeptibilitdt gegentber Mikroorganismen, fiir die Ampicillin/Sulbactam sowohl klinisch als auch in vitro als
wirksam erwiesen ist. Zur Verwendung mit einer reinen, auf Agar geziichteten Kultur.

Das Gerdat 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 gegentber 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 fur diese Discs.

Die veréffentlichten klinischen Breakpoints in der aktuellen Version der FDA-* CLSI M100,**- oder EUCAST2-Breakpoint-
Tabellen missen zur Interpretation des Ergebnisses der Zonengré3e herangezogen werden.

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaf der aktuellen FDA-Literatur:

Grampositiv

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae

Spezies mit verodffentlichten Breakpoints gemaR der aktuellen CLSI-Literatur:

Grampositiv

Gramnegativ
. Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemanR der aktuellen EUCAST-Literatur:

Grampositiv

Gramnegativ
. Enterobacterales

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



Das Prinzip der Methode

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

Metrologische Ruckfuhrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten

Die metrologische Rickverfolgbarkeit von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die
Richtigkeit einer Methode fur Ampicillin/Sulbactam AST Discs festzulegen oder zu Uberprifen, basiert auf international
anerkannten Verfahren und Standards.

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

Bereitgestellte Materialien

Ampicillin/Sulbactam AST Discs bestehen aus Papierplattchen mit einem Durchmesser von 6 mm, die mit einer bestimmten
Menge eines antimikrobiellen Wirkstoffs impragniert sind. Die Discs sind auf beiden Seiten markiert, um den Wirkstoff und die
Menge anzugeben. Ampicillin/Sulbactam 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 Geréts beeinflussen, finden Sie in Tabelle 2.

Tabelle 1. Mit CT05020B mitgelieferte Materialien Tabelle 2. Beschreibung von
Komponentenbeschreibung Materialbeschreibung Ampicillin/Sulbactam AST Disc-Reagenzien
Kartusche mit Feder, Deckel Montagekomponenten und Reagenz Beschreibung der
und Kolben (x5) Kunststoffkartusche mit 50x Funktion
AST-Discs. WeiRes kristallines
Trockenmittel-Tablette (x5) Blassbeige bis braune, kleine, Pulver. Antimikrobielles
rautenformige Tabletten. Mittel. Ampicillin wirkt
1 wird mit jeder Kartusche durch Bindung an
geliefert. bakterielle Penicillin-
Die Folie versiegelt jede bindende Proteine
Folie Kartusche einzeln mit (PBPs) und verhindert

ihrem Trockenmittel. so die Zellwandsynthese.

Ampicillin/Sulbactam

Einzelne Discs aus Sulbactam ist ein.
Suszeptibilitatstest- saugfahigem Papier. 6 mm. irreversibler Inhibitor des
Discs (x250) 50 in jeder Kartusche. von den Bakterienzellen
5 Kartuschen pro Packung. produzierten Enzyms

B-Laktamase und daher
hemmen beide

Medikamente zusammen
das Bakterienwachstum.

Die Konzentration des Antibiotikums auf der AST-Disc wird fir jede Charge analysiert und anhand interner und externer
Spezifikationen kontrolliert (z. B. FDA?3). Die tatsachliche Konzentration ist auf dem Analysenzertifikat angegeben.

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

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen

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

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

Tabelle 4. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodik

CLSI-Methodik

Mittlere Differenz

g Messwert (mm) zwischen den
e )
S _ ATCC®- Test- | Untere Obere Berechneter experimentellen
i~ Organismus . Referenz- Werten und den
= Nummer | medien| Grenze Grenze - -
S mittelwert Referenzmittelwerten
E 1 2 3 | (mm) + SD (Varianz-
koeffizient) (%)
Staphylokokkus | 55953m | pHA 29 37 33 34 | 33| 33| 03£06(CV=17)
aureus
9 Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0(CVv=0)
3
A
™ | Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0x0(CV=0)
Haemophilus | g5 47m | 1 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0(CV=0)
influenzae
o Mittlere Differenz
@ Messwert (mm) zwischen den
s :
S . ATCC®- Test Untere | Obere Berechneter experimentellen
kv Organismus . Referenz- Werten und den
= Nummer | medien | Grenze | Grenze - -
S mittelwert Referenzmittelwerten
g 1 2 3 (mm) + SD (Varianz-
koeffizient) (%)
Staphylokokkus | o5go3m | ppA | 20 37 33 2 | 33| 24 0+1(CV=0)
aureus
& | Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0(CVv=0)
Q
&
™ | Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0£0(CV=0)
Haemophilus ™ _
influenzae 49247 HTM 14 22 18 20 20 21 2,3+0,6 (CV=0,3)
Mittlere Differenz
Messwert (mm) zwischen den
ATCC®- Test- Untere Obere Berc?chneter experlmengegen
Organismus Nummer | medien | Grenze | Grenze Referenz- dbthierbrth
mittelwert 1 2 3 Referenzmittelwerten
(mm) + SD (Varianz-
koeffizient) (%)
Staphylokokkus | o5goam | MA 29 37 33 37 | 37 | 37 4,0%0(CV=0)
aureus
= | Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+0(CVv=0)
8
&
™ | Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0x0(CV=0)
Haemophilus | 45 17mw | 1y 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0(CV=0)
influenzae
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Tabelle 4. Zusammenfassung der Ergebnisse fir die getesteten QK-Isolate, gemafl der EUCAST-Methodik

EUCAST-Methodik

o Mittlere Differenz
= Messwert (mm) zwischen den
< ) ) Berechneter experimentellen
§ Organismus lfl‘l]ﬁ?n%r mTe?jSiten (L;JPetﬁ;ee ((sjrtéﬁrzz Referenz- Werten und den
3 mittelwert Referenzmittelwerten
o 1 2 3 (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
o | Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0(CV=0)
g ™
—
™
&
Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0x0(CVv=0)
™
o Messwert (mm) Mittlere Differenz
= zwischen den
< g Berechneter experimentellen
£| Organismus QJ&&% mTe%Sign grnéﬁ;z (?rte)zﬁrzeez Referenz- Werten und den
E mittelwert 1 2 3 Referenzmittelwerten
o (mm) + SD
o (Varianzkoeffizient)
. Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0(CV=0)
% ™
<
®
® | Escherichia coli | 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0+0(CV=0)
™
Messwert (mm) Mittlere Differenz
zwischen den
| arcos | Test | umere | opere | Bachee pmmerteler
Organismus Nummer medien | Grenze | Grenze mittelwert 1 2 3 Referenzmittelwerten
(mm) + SD
(Varianzkoeffizient)
— | Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 19 19 19 -2,56+0(CV=0)
8 ™
[ee]
N
© | Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0+0(CV=0)
™

Klinische Leistungsmerkmale

Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um das Auftreten resistenter Staphylokokkus-aureus-Stamme bei padiatrischen Patienten
sowie die antimikrobiellen Suszeptibilitatsprofile bei Tests gegen Penicilline oder gegen Penicilline in Kombination mit anderen
Antibiotika zu dokumentieren.* 564 Isolate wurden gesammelt. Antimikrobielle Suszeptibilitatstests mit 9 Antibiotika wurden mit
der Disc-Diffusionsmethode durchgefiihrt. Die Suszeptibilittsprofile der Isolate wurden analysiert, um geschlechtsspezifische
Muster zu erkennen. (355 Isolate von S. aureus wurden von Mannern gesammelt; 209 von Frauen.) 362 der Isolate waren
methicillin-suszeptible S. aureus (MSSA), 202 waren methicillinresistent (MRSA). Innerhalb dieser beiden Gruppen war die groRe
Mehrheit der S.-aureus-Isolate suszeptibel gegentber Piperacillin-Tazobactam, Ampicillin-Sulbactam und Co-Amoxiclav. Keines
der MRSA-Isolate zeigte eine Suszeptibilitat gegentber einem Penicillin, wenn es allein verwendet wurde. Bei MSSA-Isolaten
war die Suszeptibilitat gegentiber Penicillin allein deutlich geringer als in Kombination mit einem anderen Antibiotikum. Diese
Studie zeigt, dass Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs effektiv eingesetzt werden kdnnen und nach Piperacillin/Tazobactam
die suszeptibelste Disc fiir die klinische Analyse von MSSA und MRSA aus klinischen Proben sind.

Im Jahr 2018 wurde eine Studie durchgefiihrt, um die Antibiotika-Suszeptibilitaitsmuster von Proteus-mirabilis-Isolaten zu
untersuchen, die aus Proben von verschiedenen Korperstellen von Krankenhauspatienten enthommen wurden.s Die
antimikrobielle Suszeptibilitatsprifung wurde mit der Kirby-Bauer-Disc-Diffusionsmethode unter Verwendung von Discs
durchgefihrt, die 17 verschiedene Antibiotika enthielten, wobei die Ergebnisse anhand der CLSI-Richtlinien interpretiert wurden.
Von den 400 Isolaten wurden 47 positiv fur P. mirabilis bestéatigt. Die Ergebnisse spiegeln eine gleichméafige Verteilung der
Bakterien im gesamten Korper wider. Bei 5 der Antibiotika, darunter Ampicillin-Sulbactam, wurde eine hohe Resistenz festgestellt.
Die Resistenz gegen alle anderen getesteten Antibiotika wurde als mittelm&Rig eingestuft. Die Muster der Suszeptibilitat und die
GleichméaRigkeit der Korperverteilung innerhalb der Patienten entsprechen den Ergebnissen friherer Studien. Oxoid
Ampicillin/Sulbactam AST Discs erwiesen sich als wertvolles Hilfsmittel fiir die Analyse der Suszeptibilitdt von P. mirabilis und
seiner Verteilung im Kdrper.
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In dieser Studie wurde untersucht, wie sich der Antibiotikadruck auf Escherichia coli und Klebsiella spp. auswirken, die von
Krankenhauspatienten isoliert wurden.® Es wurden insgesamt 148 Urinproben von Patienten mit symptomatischen
Harnwegsinfektionen (UTIs) gesammelt. Die Isolierung und ldentifizierung der Bakterien erfolgte durch mikrobiologische
Standardverfahren. Antimikrobielle Suszeptibilititstests wurden mittels Disc-Diffusion gegen verschiedene Antibiotika
durchgefuhrt, darunter Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST Discs. Trotz der signifikanten Prasenz von grampositiven Isolaten
wurden nur Isolate fur E. coli und Klebsiella spp. in die Tests einbezogen, da diese Bakterien-Spezies am haufigsten fur
Antibiotikaresistenzen bei Harnwegsinfektionen verantwortlich sind. Sowohl E. coli als auch Klebsiella spp. zeigten eine hohe
Resistenz gegen die Antibiotika der Penicillin-Gruppe. Auch die Resistenz gegen Ampicillin/Sulbactam war hoch: 85,7 % der E.-
coli-Isolate und 75 % der Klebsiella-spp.-Isolate waren gegen Ampicillin/Sulbactam resistent. Die hohe Pravalenz gramnegativer
Spezies innerhalb der bakteriellen Isolate stimmte mit den Ergebnissen friherer Studien iberein, ebenso wie die Mehrheit der
Stémme von E. coli und Klebsiella spp.: Das liegt an der hohen Pathogenitat dieser Bakterien sowie an ihrer hohen Resistenz, die
ihre Behandlung ebenfalls schwierig macht. Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST Discs erwiesen sich in dieser Studie als
wertvolles Instrument zur Uberwachung der Antibiotika-Suszeptibilitat gegeniiber Stammen von Klebsiella spp. und

E. coli in einem Umfeld, in dem Breitbandantibiotika UbermaRig haufig eingesetzt werden.

Schwere Zwischenfélle
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient anséassig ist, gemeldet werden.
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b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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EL

Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug

(SAM20) CT0520B
Aiokoil Aokipg AvtipikpoBiakng Evaiotnoiag

SHMEIQZH: Autéc oL O8nyieg Xpriong Ba mpémet va Stafdalovtal o cUVEUOOUO UE TLG YEVIKEG 08NYieg Xpriong
AST Ttou mapéxovtal e To Poidv Kal eivat Stabéoiusg oto Stadiktuo.

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs eivai xdptivol diokol didoTacng 6 mm TouU TTEPIEXOUV
OUYKEKPIPEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIMIKPORIAKOU TTapdyovTta apTTiKIAAivNG/couApTrakTaung. O1 diokol @Epouv ETIKETA Kal OTIG U0
TIAEUPEG PE AETTTOPEPEIEG TOU avTIHIKpoRIlakoU TTapdyovTa (SAM) kai Tng TTepiexdpevng ToadTntag (Ug): SAM20 (20ug).

O1 diokol TTapéxovTal oe Kao€Teg TTou TepiExouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuacia TeplAapfavel 5 kaoéreg. KaBe kaoéta
appayidetal EexwploTd padi ye éva EnpavTikd diokio o€ diagavr) ouokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn ye @UANO ahoupiviou.
O1 Ampicillin/Sulbactam AST discs ymmopouv va diavepnBouv xpnoigoTroiwvTag évav AlaveunTtipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
(TrwAeital xwpioTd). Kabe pepovwpévog 8iokog Ba TTPETTEl va XpNOIPoTIOIEiTal OVO pia gopd.

MpoBAeropevn xprion

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs xpnoipotroioUvtal oTnv NUITTOCOTIKY PéB0do dokiung didxuong o€
ayap yia dokiyaoieg euaiobnaiag in vitro. Autoi ol diokol xpnaoipoTrololvTal G€ i SIayVWOTIKF POR £PYACIWV TIPOKEINEVOU va
BonBAcouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg oTov TTpoadiopioud TOAVWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWYV yia AgBEVEIG yiIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI
uTToyia OTI €X0UV UIKPORIOKN AoiuwEn, TTpoopifovTal yia Tov TTPOCdIOPIoUO TNG EUIBNGIag £vavTl PHIKPOOPYAVICHWY YIa TOUG
oT1r0ioug N apTTIKIAAiVn/coUuAuTTaKTAUN €Xel atTodelxBei 6T gival dpaoTIKA T6oo KAIVIkd 6go Kai in vitro. MNa xprion pe kabapn
KaAAIEPYEIQ TTOU QvaTTTUXBNKE O€ Ayap.

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV BEV Eival QUTOUOTOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG VIO ETTAYYEAUATIKA XPrON Kal eV ATTOTEAE]
OUVOBEUTIKO BIaYVWOTIKO PETO.

H dokiur TTapéxel TTANPOPOPIES YIa TNV KATNYOPIOTIOINGN TWV OPYAVICUWY WG aVOEKTIKWY, EVOIGNECWY i euaiodnTwy oToV
QVTIMIKPOBIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw ammaitACEIG yia TN cuAAoyr| SEIYUATWY, TO XEIPIGUO Kal TN UAAgN Twv delyudTwy utropoulv va BpeBoulv OTIG TOTTIKEG
Siadikacieg kal odnyieg. Aev uttdpyel KaBopiopévog TTANBUo UGG SOKIPWY yia auToUg Toug dioKoUG.

Ta dnpoacicupéva KAIVIKE dpla euaiodnaiag aTny TpExouaa £kdoaon Twv Tvakwy Tou FDA?, Tou CLSI M100,%¢ i ol Trivakeg opiwv
guaioBnaiag TNg EUCAST? ival auToi TTou TIPETTEI VA XPNCIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIC TOU ATTOTEAEOHATOG HeYEBOUG JWvng.

Eidn pe dnuooicupéva dpia euaiobnaiag cuupwva e Tnv TpExouca BiRAIoypagia Tou FDA:

Gram-0eTIka
. AY

Gram-opvnTIKd
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae kar Haemophilus parainfluenzae

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiodnaoiag cUppwva Pe TNV Tpéxouaa BiBAloypagia Tou CLSI:

Gram-0eTIka
. AY

Gram-opvnTIKd
. Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae kar Haemophilus parainfluenzae

Eidn pe dnuoaicupéva opia euaiobnaiag auupwva pe Tnv TpExouaa BiBAIoypagia Tng EUCAST:

Gram-8eTikd
. AY

Gram-apvnTiKa
. Enterobacterales

Kdbe diokog eival yia pia xprion pévo. H ouokeuacia Trepiéxel ETTAPKN apIBUO 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY BIEVEPYEING
SOKIMWV YIa TTOAAATTAEG BOKIPEG piag XPAong.



Apxn Tng Me@6dou

O1 Ampicillin/Sulbactam AST Discs €ival duvaté va xpnoigotroin8olv oTnv nuITToooTikA péBodo dokiung didxuong o€ Gyap yia
OOKIYEG euaioBnaoiag in vitro. MNa TTARPEIG 0ONYiEG OXETIKA PE TNV TTAPAYWYI) KAl TNV EPUNVEIR TWV ATTOTEAEOUATWY CUPPWVA PE TN
peBodoloyia CLSIP/EUCAST?®, avarpé€te oTa OXeTIKA IoxUovTa TTPATUTIA. MiVOKES TTOU avaypd@ouv £VWoT)/CUYKEVTPWOEIG KATA
CLSI*/EUCAS™ umopoulv va BpeBouv aTnv oXeTIKA BIBAIOYPAPIKY| TEKUNPIWOT TOUG TTapakdaTw. KaBapég KaANEPYEIEG KAIVIKA
QATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWV evo@BaApiovTal aTo UTTO £¢éTaon PEoo kal 0 diokog AST TotroBeTeiTal oTnv em@aveia. To avTiBioTikéd
10U BpiokeTal diIATTOTIOPEVO OTO BiOKO SlaxEeTal HECW Tou Ayap yia va oxnuarioel pia diaBdaBuion. Metd Tnv emwaon, ol {wveg
QavaoTOANG TNG HIKPORIAKAG avaTTTUENG YUpw aTtré Toug SiCKOUG JETPWVTAI KAl GUYKPIVOVTaI JE KaBiepwuéva e0pn SIQPETPWY Juwvng
Y10 TOV GUYKEKPIYEVO QVTIMIKPOBIOKO TTAPAYOVTO/HIKPOOPYAVIOHO/HIKPOOPYAVICHOUG UTTO SOKIUN.

MeTtpoAoyikn IxvnAaoipétnta Twv Tipwyv Twv Méowv Babuovopnong kai Twv YAikwv EAéyyxou

H petpoAoyikn 1xvnAacigoTnTa Twy TIHWV TTou atrodidovTtal o péoa Babuovopunong Kai UAIKE EAEyxou TTou TTpoopidovTal yia TovV
kaBopiopd 1 TV emaARBeuon TNG OTOTNTAG pIag peBGdou yia Toug Ampicillin/Sulbactam AST discs BaciCetal og diEBvwg
avayvwpIoPEveS dIadIkaaieg Kal TTPOTUTTa.

IM1a TIG CUVIOTWHEVEG CUYKEVTPWOEIG, Ta OpIa {Wvng gival cUPPWVA PE Ta TPEXOVTA TTPOTUTIA £TTIOOCNG Yia TIG SOKIPEG Eualodnaiag
ME QVTIMIKPORIOKOUG SiOKOUG, OTIWG TEPIYPAPOVTAIl AETITOMEPWS aTTo TNV CLSIM® fi/kar Tn EUCAST?.

YAIkd Tou Mapéxovrai

O1 Ampicillin/Sulbactam AST discs amoteAoUvTal amd xAapTivoug diokoug SIOUETPOU 6 mm SIOTTOTIOPEVOUG JE CUYKEKPIMEVN
ToodTNTA aVTIPIKpoRIakou TrapdyovTa. O1 diokol @épouv orjuavon Kai oTig OU0 TTAEUPEG TTOU UTTODEIKVUEI TOV QVTIMIKPORIAKS
TapdayovTa Kai Tnv roodtnTa. O Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST discs mapéxovTal o€ kaogéta Twv 50 diokwv. KaBe cuokeuaaoia
mepIAapBavel 5 kaoéteg. KaBe kaoéTeg ival yegovwpéva CUOKEUAOUEVN o ouokeuaaia KUWEANG (blister) pe oppdyion ahoupiviou

padi pye EnpavTiko.

BA. Mivaka 1 TrTapakdTtw yia yia Teplypa@n Twv eEapTnHATWY TTOU GXETICOVTAI IE TO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTP0idV. IMa TTeplypa®r Twv
EVEPYWV AVTIOPACTNPIWV TTOU ETTNPEACOUV TO ATTOTEAECHA TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, avaTpééte oTov [Mivaka 2.

Mivakag 1. YAIkd Trou TrapéxovTai pe To CT05020B Mivakag 2. Meplypa@n Twv avTidpaoTnpiwv
Nepiypagn Mepiypaen YAIKGV Ampicillin/Sulbactam AST discs
ESapTnudTwv . Neprypaen Tng
Kaoéta pe eAarrpio, E¢aptApara didragng kai AvmidpaoTiipio AgiToupyiag
KaTrdKi Kai €uBoAo (x5) TTAOOTIKA KAOETA TTOU TTEPIEXEI /\€UKN KPUGTAAAIKA
50x AST diokoug. OKOVI. AVTIHIKPORBIOKOG
=npavTiko Siokio (x5) AvoixToU PTTEC £WG KAPE XPWHOATOG, TTapayovTag. H apmikiAAivn
MIKPG BloKia o€ oxrua TTaoTIAIOG. Opa deopelovVTag TIG
Moapéxetar 1 pe kGOe kaaérta. BakTnpIokEG TTPWTEIVEG TTOU
®UAo aloupiviou yia Seapelouv TNV TTEVIKIAAIVN
®UAAo aAoupiviou Mepovwuévn oppdyion kabe (PBPs) ka1 £101 epTrodidel Tn
KOOETAG padi e TO ENPAVTIKO TNG. ApTIKIAAIVRY/ oUvBean Tou KUTTaPIKOU
Aiokol Aokipiic Mepovwpévol diokol atrd ZOUAUTTOKTANN TOIXWHOTOG. H GOUATTHOKTGLN
k aATTOPPOPNTIKO XapTi. 6 mm. Elval evag pn avaoTpeWIpog
Avnplxpopluxng 50 og kdBe kaoéTa. avaoToAEag Tou eviUHoU
Evaiobnoiag (x250) 5 kao£TeEG avd ouaKeuaaia. B-AakTapdong Trou TTapayeTal

a1 BakTnpIakd KUTTapa Kai
ETTOPEVWG KAl Ta BUO
@dappaka padi avaoTéAAouv
TNV avaTrugn BoKTnpiwv.

H ouykévipwaon Tou avTifioTikoU atov dioko AST avaAletal yia KOs TrapTida Kal EAEYXETAI XPNOIUOTTOIVTOG ECWTEPIKEG KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAPES (T1.X. FDA3). H TTpaypaTIK) GUYKEVTPWAT avapépETal ASTITOPEPWS aTo MioToTroINTIKG AVAAUGHG.

O1 Ampicillin/Sulbactam AST disc pmropouUv va diavepnBolv xpnaipotrolwvTag évav Alavepntipa (katavopéa) Aiokwv Oxoid o
0T170i0G OV TTEPIAAUPBAVETAI GTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PuAagng
O1 pyn avoiypéveg kaoéteg Twv Ampicillin/Sulbactam AST discs €xouv didpkeia {wrig 36 pnvwv epdoov GUAGoCOVTal UTTO TIG
guVIOTWHEVEG ouvOnkeg. O1 un avolypéveg KaoETeg TIPETTEN va QuAGooovTal aToug -20 °C €wg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.

MeTd 10 dvolypa ol KaoéTteg Ba TTPETTEl va QUAGTTOVTal EVTOG Tou dlaveunTipa (KaTavopéa) HEGO GTOV TTAPEXOUEVO TTEPIEKTN UE
&npavTikd TTou Bev £xEl UTTOOTEI KOPEOUO (TTOPTOKAAI XPWHATOG) | o€ GAAOV KATAAANAO, TTPOCTATEUPEVO OTTO TO PWG, AEPOOTEYRA
TIEPIEKTN ME ENPaVTIKG yia Tnv TTpodTaadia Twv diokwv amé Tnv uypaagia. O1 diavepnTripeg TTPETTEI va GUAGCOOVTAl EVTOG TOU
TEPIEKTN OTOUG 2 éwg 8 °C kal va agrvovtal va épBouv ot Beppokpacio dwpaTiou TIPIV TO AVOIYHA YIa va aTTo@euxOei
0 oXnuatiopgds oupTrikvwong. A@ou avolxTolv atrd Tn CUCKEUOOia TOUG TToU TTEPIEXEl ENPaVTIKG, ol Biokol Ba Tpétrel va
XpnoigotrolouvTal eVviog 7 NUEPWV Kal HOVO £av pUAGOCOVTaI OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG TTapouaeg Odnyieg Xpriong.
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XapakTnpioTikd AvaAuTikig Emidoong

Mivakag 3. Zuvown ATroTeAeopATWY Yia dokipaopéva atropovwpéva oteAéxn QC, cUp@wva pe Tn peBodoloyia Tng CLSI

MeBodoAoyia CLSI
i Méon Siagpopd
Mérpnon pETAS0 TWV
3 :{f YtroAoyio- (mm) TEIPAPATIKWV
=2 . | ApIBu6g | YAIkO | Kartwrepo | Avwtarto Mévn péon TIHWV KAl TWV
3 % Mikpoopyaviopog ATCC® |Aokiung Opio Opio TIHA HEOWV TIHWV
cg avagpopdg 1 2 3 ava@opdg (mm) +
SD (ZuvteAeoTAg
Siakupavong) (%)
Staphylococeus | 55g03m | A 29 37 33 34 | 33| 33| 03+06(CV=17)
aureus
@ Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+ 0 (CVv=0)
2
&
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+£ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0 (CV=0)
influenzae
. Méon Siagpopd
Mérpnon HETASU TWV
=3 é" YmroAoyio- (mm) TEIPAUATIKWV
@ 3 MIKOOOOVAVIGUS ApiBpu6g | YAiké | Katwrepo | Aviwtaro Mévn péon TIHWYV KAl TWV
g S poopy Hos ATCC® |Aokiung Opio Opio TIpA HEOWV TIHWV
= avapopdg 1 2 3 | avagopdg(mm)+
SD (XuvteAeoTAG
Siakupavong) (%)
Staphylococeus | 55g03m | A 29 37 33 32| 33|34 0+1(CV=0)
aureus
Y Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 + 0 (CV=0)
S
8
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+£ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 22 18 20 | 20 | 21 | 2,3+0,6 (CV=0,3)
influenzae
. Méon Siagpopd
Métpnon HETASU TWV
Ytrohoyio- (mm) TEIPAUOTIKWV
ApiBuog | YAk6 | Katwrepo | Avwtarto Mévn péon TIHWV KOl TWV
Mikpoopyaviouég| ATCC® |Aokiunig Opio Opio TR HEOWV TIHWV
avapopdg 1 2 3 avagopdg (mm) +
SD (XuvteAeoTAg
Siakupavong) (%)
Staphylococcus | H5goam | MHA 29 37 33 37| 37| 37| 40+0(Cv=0)
aureus
s Escherichia coli 25922™ 1 MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5+0 (CVv=0)
&
N
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0£ 0 (CV=0)
Haemophilus _
influenzae 49247™ HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+ 0 (CVv=0)
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MNivakag 4. Zuvown amoTeAeOUATWY yid SoKipaopéva atropovwpéva oTteAéxn QC oUppwva pe Tn peBodoloyia Tng EUCAST

MeBodoAoyia EUCAST
, Méon Siagpopd
s ¥ M?rTr\‘m;m peTagl TwV
. . . . YmroAoyiopévi TEIPOHATIKWV TIHWV
% ;5 Mikpoopyaviouog ':‘.)I_'g‘gg" A(Y)ﬁ:'(? Ka’gwrgpo A\%" TIgTO pécr:( TI}I:I"] " Kal ‘:wi\]/ HéowV TII:JU'OV
28 Hns P P avapopdg avagopdg (mm) +
C 112]3 SD (ZuvTeAeoTAG

Siakupavong)

- Escherichia coli 25922™ |  MHA 19 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
3
—
[32]
A
Escherichia coli 35218™| MHA 13 19 16 13| 13 | 13 -3,0+ 0 (CV=0)
Mérpnon Méon Siagpopd
59 (mm) peTagy Twv
S 8| Micpoopyavioag| AROHSS | YAKG | Katirepo |Avioraro | YIECWIRCYT K 70V WEGWY TV
g é- ATCC® |Aokiung Opio Opio avapopég 1 2 3 ava@opéc (mm) +

SD (XuvteAeoTAg
Siakupavong)

- Escherichia coli 25922™ |  MHA 19 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5 + 0 (CV=0)
3
<
&
® Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Mérpnon Méon Siagopd
5 O (mm) METAEU TwV
",é’ \% ApiIBu6g | YAk | Katwrepo | AviwoTaTo YTLO:-’:)c‘ror:{:Erﬁvn ::I":gl"’qlzgt’;‘” TT'I:J]‘:;\'I
a:2 5 2 P P
f:’ g Mikpoopyaviopoég| ATCC® |Aokiung Opio Opio AVaQopag 1 2 3 avagopdg (mm) +
c

SD (XuvteAeoTAg
Siakupavong)

Escherichia coli 25922™|  MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 -2,5+ 0 (CV=0)

3278311

Escherichia coli 35218™| MHA 13 19 16 13 | 13| 13 -3,0+0 (CV=0)

XapaktnpioTikd KAivikig Emidoong

Ale€AXON MEAETN yia TNV TeKUNpiwaon TNG eUQAvIoNG avBeKTIKWY aTeAexwv Staphylococcus aureus og TTaIdIATPIKOUG 00BEVEIG,
KaBwg Kai Tou TTpo@iA euaioBnaiag aTa avTipikpoBiakd étav eAéyyxovTal évavTl TIEVIKIAMIVWV 1 évavTl TTEVIKIAMIVWV o€ cuvduacué
pe GAAa avTIRBIOTIKG.* GUAAEXBNKaV 564 atTopovwéva aTtehéxn. O éAeyXog avTipIKpoBIoKAg euaiodnaiag Ye xpron 9 avriBIoTIKWY
TTPAyPATOTTOINONKE HECW TNG PEBBGdOU didxuong diokou. Ta TTPO®IA euaioBNTiag Twv ATTOPNOVWEOEVTWY GTEAEXWYV avaAlbnkav yia
TOV EVTOTTIONOG TTPOTUTTWY TTOU OXETICovTal ME TO PUAO. (GUAEXBNKav 355 atropovwBévta oTeAéxn Tou S. aureus atroé avopeg, 209
atmoé yuvaikeg.) 362 atrd Ta atmopovwBévta ateAéxn S. aureus (MSSA), Atav euaioBnta otn YeBikIAAivn, 202 ATav avBekTIKd oTn
peBIKINIVN (MRSA). Méoa o€ auTég Tig U0 OPABEG, N GUVTPITITIKA TTASIOWNQPIa TV OTTOPNOVWOEVTWY OTEAEXWV S. aureus ATav
euaioBbnTa og mITTEPAKIAAIVN-TAlOUTTOKTAMN, OUTTIKIAAiVN-COUAUTTOKTAWN Kal co-amoxXiclav (apogikhaBouAavikd). Kavéva améd 1a
amopovwBévia ateAéxn MRSA Oev €0€i1ge euaioBbnoio oe oTroladATIOTE TTEVIKIAIV OTAV XPNOIPOTIOINONKE WG OTTOKAEIOTIKO
avTIBIOTIKO (6X1 o€ auvduaouo). Na Ta atropovwBévTa aTeAéxn MSSA, n euaioBnaoia aTnv TTEVIKIAIVN OTTOKAEIOTIKG ATAV GNUAVTIKG
XapnAoTepn amod 6,T edv ouvdualétav pe GAAo avTiBIoTikG. AuTrh n HeEAETN kaTtadeikvuel 6T ol Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST
discs xpnoigoTroiénkav atroTeAeGPATIKG Kal ATV 0 dioKog Pe Tn peyaAuTepn euaicOnaia PeTd TNV TITTEPAKIAAIVN/TOJOUTIOKTANN
yia TNV KAIVIKr) avaéAuon Twv MSSA kai MRSA atré kAivika deiypara.

To 2018, payuaToTroidnke pia PEAETN yia TR Siepedivnon Twv TTPOTUTIWY gualodnaGiag oTa avTiBIOTIKG TwV ATTOMOVWOEVTWY
aTeAexwv Proteus mirabilis TTou cuAAéExBnKkav atré deiypata TTou EAR@Bncav atmé SIaPOPETIKG CNUEI TOU CWHPATOG GOBEVWV TTOU
Bpiokovtav oe voonAeia.® O éAeyxog avTipikpoPiakng euaioBnaiag die§AxOn péow Tng pebBddou didyuong diokou Kirby-Bauer
XpnoigotrolwvTag Oiokoug TTou Trepigixav 17 dla@opeTikd avTIBIOTIKG pe Ta aTTOTEAéOPOTA va gpunvelovTal PECW Twv
kaTeuBuvTrpiwy 0dnyiwv CLSI. ATré 1o givolo 400 atropovwBévTiwy oTeAexwy, 47 emBefaiwbnkav wg BeTIKG yia P. mirabilis.
Ta amroteAéopata avTavakAoUuaav pia OUoIOHOoP@PN KATAVOUN Twv BakTnpiwv o€ 6Ao To cwua. Maparnpridnke uynAr avtoxn yia
5 amd Ta avTiBioTikG cupTrepIAauBavopévng TG auTTIKIAAIVNG-COUAUTTAKTAUNG. H avtoxr o€ 6Aa Ta GAAa avTiBioTIKd TTou
dokipdaTtnkav Tagivoundnke wg evdidueon. Ta TTPATUTIA EuaiocONGCiag Kal N OJOIOJOP@Ia TNG KATAVOUNG OTO CWHA TwV agBevwv
avTIOTOIXE JE euprpaTa TTponyoUpevwy peetwyv. O Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST discs amrodeixOnkav ToAUTIHO £pyaAeio yia
TNV av@Auan Tng euaiodnoiag Kal KaTavoung oTo cwua Twv P. mirabilis.
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AuTH n peAETN oxedIGOTNKE yIa va aglohoyroel TTwg eTTNPeddel n avTiBioTikn Trieon Ta oTeAéXn Escherichia coli kai Klebsiella spp.
Ta OTToia €ival TTaBoydva TOU OUPOTIOINTIKOU TTOU OTTOMOVWONKAV atrd VOOOKOWEIOKOUG aoBeveic.® Zuvolikd ouAéxBnkav 148
Seiypara oUpwv atrd aoBeveiG e CUUTITWHOTIKEG AOINWEEIG Tou oupoTroinTikoU cuaTtrhpaTtog (UTIs). H BakTnpiakr atmmopdvwaon
KQI TOUTOTTOINGN TIPAYUOTOTTOINBNKE PEOW TUTTIKWV HIKPOBIOAOYIKWY diadikaoiwy. ‘Eyive dokiuf avTigikpoBIiokng suaiobnaoiag
péow didxuang diokou évavTi TTOAWY avTIBIOTIKWY, cupTrepIAapBavopévwy Twy Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST discs.
Mapd Tn onuavtikA TTapoucia BeTIKWY Katd Gram aTTOPOVWOEWY, HOVO atropovwBévTa oTeAéxn yia E. coli kai Klebsiella spp.
OUPTTEPIAAPONKAV yIa TIG BOKIPES, KABWG gival TO €id0G TwV BakTNPiwv TTOU EUBUVOVTAI CUXVOTEPA VIO TNV AVTOXT| OTA QVTIRIOTIKA
g€ TIEPITITWOEIG AOIHWEEWV Tou oupoTroinTikoU. Téao Ta oTeAéxn E. coli 600 kai Ta Klebsiella spp. Tapougiacav uwnAr avtoxn ota
avTIBIOTIKG TTOU AVAKOUV TNV opada Tng TevikiAivng. H avtoxA €vavTi Tng auTTIKIAAIVNG/GOUAUTIOKTANNG ATAV ETTIONG UWNAR, OTTOU
age TMooooTo 85,7% Twv atmopovwBéviwy otedexwv E. coli kai 75% Twv oTeAexwv Klebsiella spp. Atav avBekTikd oTnv
apTKIAAivn/couApTrakTdun. O uwnAog emmoAacpog Twv Gram apvnTIKWY €10WV aTa BOKTNPIOKA oTTopovwBEévTa aTeAéXN ATOV
OUPOWVOG PE TO EUPHMATA TTPONYOUNEVWY PEAETWYV, KABWG Kal N TTAEIOWN@ia Twv OTEAEXWY TTOU AVTITTIPOCWTTEUOVTAI OTTO Ta
ateAéxn E. coli kai Klebsiella spp.: Auté ogegiAetal oTnv uwnAr TTaBoyovIKOTNTA auTWY Twv BaKTNPiwy, KABWG Kal aTnv uynAn
avToxn Toug n oToia KaBIoTd emiong dUoKoAn Tnv avtiyetwmaon Toug. O1 Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST discs
amodeixOnkav TTOAUTIUO EpyaAgio o€ auTr) Tn PEAETN yia TNV TTapakoAoUBnon Tng euaicBnaoiag oTa avTiRIOTIKG EVaVTI OTEAEXWV
Klebsiella spp. kai E. coli o€ TrepiBdAAov é1rou yivetal UTTEPBOANIKR Xprion avTIBIOTIKWY EUPEOG PACHATOG.

Zopapd ZupBdavra
KdaBe oofapd cupfdav Trou Xl TIPOKUWEI O OXETN PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV KATAOKEUADT KOl
OTNV OXETIKA PUBUICTIK apyr ToUu KPATOUG OTO OTTO0IO0 €ival EYKATEGTNUEVOG O XPrOTNG A/Kal 0 AoBEVAG.
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2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. Ikram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
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Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv emi@UAagn TTavtég Sikaiwpatog. H ovopaaia ATCC® gival euTropiké GAPa TG
ATCC. Oha Ta A\ gutropikd orpata amoteAolv 1IdlokTnaia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv Buyatpikwy TnG. AuTég
o1 TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTtal va evBappUvouv Tn XPron auTwV TwV TTPOIGVTWY PE OTTOIOVOATTOTE TPOTTO TTou Ba uTTopoUaE
va TTapaBIGoer Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG IO10KTNCIaG GAAWV.
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Juppouleuteite TIg 0dnyieg
XPNong n cupBouleuTeite TIg
NAEKTPOVIKEG

odnyieg xpriong

MepléXeL emapkn aplOuod ya
<n> GOKIUEG

Huepounvio Aféng

Mepiodog peTd atmod 10 dvolyua — o
apIBUOG TWV NUEPWV YIa TIG OTTOIEG
JTTOPEI VO XpNnoipoTToinBei To TTpoidv
peTd ammd 10 Gvolyua
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E€ouclobotnuévog
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Eupwnaikn Evwon

MovabLko avayvwpLoTIKO
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG
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VvOUOG TtepLlopilel TRV MWANON autol
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOLOVTOG
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobidlis érzékenyseégi
tesztkorongok)

MEGJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd AST altaldanos hasznalati
utasitassal egyltt szukséges elolvasni.

Az Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Ampicillin/szulbaktam antimikrobialis érzékenységi
tesztkorongok) 6 mm-es papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségii ampicillin/szulbaktam antimikrobidlis szert tartalmaznak. A
korongok mindkét oldalan fel van tlintetve az antimikrobialis szer (SAM) és a jelen 1évé mennyiség (ug). SAM20 (20 pg).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta talalhaté. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivé tablettaval egyiitt egy féliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. Az Ampicillin/Sulbactam (AST)
Discs korongok az Oxoid korongadagoléval adagolhatok (kilon megvasarolhaté). Minden korongot csak egyszer szabad
felhasznélni.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs korongok in vitro érzékenységvizsgélathoz hasznalt félkvantitativ
agardiffuzids vizsgalati moédszerben hasznéalatosak. A diagnosztikai munkafolyamatban a klinikusok szaméra a mikrobas fertézés
gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasahoz hasznalt korongok célja az érzékenység meghatarozasa
olyan mikroorganizmusokkal szemben, amelyekkel szemben az ampicilin/szulbaktam klinikailag és in vitro is aktivnak bizonyult.
Tiszta, agaron novesztett tenyészettel egyiitt hasznalandoé.

Az eszk6z nem automatizalt, kizarélag professziondlis hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkdz.

A teszt informéciot szolgéltat a mikroorganizmusok antimikrobidlis szerrel szembeni rezisztens, kdztes vagy érzékeny
besoroldsa céljabol.

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

Kozzétett klinikai toréspontok az FDA jelenlegi verzigjaban,® CLSI M100,'* vagy az EUCAST? téréspont-tablazatokat
kell hasznalni a z6naméret eredményének értelmezéséhez.

A jelenlegi FDA-szakirodalom szerint publikélt toréspontokkal rendelkezd fajok:

Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhat6

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae

A CLSlI jelenlegi szakirodalma szerint publikalt toréspontokkal rendelkez6 fajok:

Gram-pozitiv

. Nem alkalmazhat6
Gram-negativ

. Enterobacterales

e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae

A jelenlegi EUCAST-szakirodalom szerint kdzzétett toréspontokkal rendelkezé fajok:

Gram-pozitiv
. Nem alkalmazhat6

Gram-negativ
. Enterobacterales

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



A modszer elve

Az Ampicillin/Sulbactam AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffizios vizsgalati
maédszerben hasznalhatok. Az eredmények a CLSI*™/EUCAST?® modszertan szerinti el6allitasara és értelmezésére vonatkozo
teljes koér utasitasokért lasd a vonatkozé hatalyos szabvanyokat. A CLSI*/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutatd
tablazatok az alabbiakban hivatkozott dokumentéacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be
a vizsgdlati taptalajt, és az AST-korongot a feliiletre helyezik. A korongban lévé antibiotikum az agaron keresztul diffundal
és gradienst képez. Az inkubéaciot kdvetden a korongok korili gatlasi zonakat megmeérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus
antimikrobialis szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibralé- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kovethetésége

Az Ampicillin/Sulbactam AST Discs korongokra vonatkozé médszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgalo
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metroldgiai nyomon kdvethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon és
szabvanyokon alapul.

Az ajanlott koncentraciok esetében a zénahatarok ésszhangban vannak a CLSI*® és/vagy EUCAST? antimikrobialis korongos
érzékenységi vizsgalatokra vonatkoz6 jelenlegi teljesitményszabvanyaival.

Rendelkezésre bocsatott anyagok

Az Ampicillin/Sulbactam AST Discs korongok 6 mm atmérgjl papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségl antimikrobialis
szerrel vannak impregnélva. A korongok mindkét oldala jel6léssel van ellatva a szer és a mennyiség feltlintetése céljabol.
Az Ampicillin/Sulbactam AST Discs korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhat6. A
kazettak egyenként, féliaval lezart buborékcsomagolasban, nedvszivéval egyitt vannak csomagolva.

Az eszkdzhoz tartoz6 komponensek leirasat lasd aldbb az 1. tablazatban. A késziilék eredményét befolyasolé aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

1. tablazat: A CT05020B-hez mellékelt anyagok 2. tablazat: Az Ampicillin/Sulbactam AST Disc
Komponens leirasa Anyag leirasa korongok reagenseinek leirdsa
Kazettarugéval, Osszeszerelési komponensek Reagens A funkcio leirasa
kupakkal és és 50 db AST korongot Fehér kristalyos por.
dugattyuval (x5) tartalmazé mianyagkazetta. Antimikrobialis szer. Az
Nedvszivé tabletta (x5) Halvany bézstél a barnaig ampicillin a baktériumok
terjed6 szin(, kis, rombusz penicillinkotd fehérjéihez
alaku tabletta. (PBP-k) kétédve hat,
Minden kazettdhoz és igy megakadalyozza
1 darab mellékelve. a sejtfal szintézisét.
Sl Félia, amely minden kazettat Ampicillin/szulbaktam A szulbaktdm
Folia kiilén-klon zér le nedvszivéval. a baktériumsejtek altal
. . Abszorbens papirbol késziilt termelt B-laktamaz
Erzékenyseg) teszihez |y isnaiio Korongok. 6 mm. enzim irreverzibilis
(Xésszo’;a atos korongo 50 darab kazettankent. gétléja, ezért mindkét
5 kazetta csomagonként. gyogyszer egyuttesen
gatolja a baktériumok
szaporodasat.

Az AST-korongon [évd antibiotikum koncentracidjat minden egyes tétel esetében elemzik belsé és kilsd elbirasoknak
megfeleléen (pl. FDA®). A tényleges koncentraciot az analitikai tandsitvany tartalmazza.

Az Ampicillin/Sulbactam AST Discs korongok a késziilékhez nem tartoz6 Oxoid korongadagol6val adagolhatok.

Eltarthat6séagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Ampicillin/Sulbactam AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 36 honap az ajanlott kértilmények
kozotti tarolas esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettékat az adagoléban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy mas
megfelel6 atlatszatlan, légmentesen zarddo, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme érdekében.
Az adagolokat a tartdlyban 2-8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elérijék a szobahémérsékletet
a parakicsapodas megel6ézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolashél torténé felbontas utan a korongokat 7 napon
beldl fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.
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Analitikai teljesitményjellemzék
3. tablazat. A vizsgalt minéség-ellenérzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa a CLSI médszertana szerint

CLSI-médszertan
A kisérleti értékek
g Leolvasas (mm) és areferencia
p . o Kiszamitott kozépértékek
3 Mikroorganizmus A-sr;:él(r:n@ t;etsazlg' hat’glr?écr)ték ha::éerlgrct,ék referencia kozotti atlagos
E ptaiay kozépérték kulénbség (mm) +
2 1 2 3 SD (variacios
egytthato) (%)
Staphylococcus | H5q53m | \HA 29 37 33 34 | 33 | 33 |0,3+0,6(V.E=17)
aureus
@ Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
2
&
™ Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus —
influenzae 49247™ HTM 14 22 18 18 18 18 0+0 (V. E.=0)
A kisérleti értékek
g Leolvasas (mm) | és areferencia
2 ) . o Kiszamitott kozépértékek
i Mikroorganizmus Alzcél%(@ t;etzzlza' hatlglrsé?ték ha::éerle’?:ék referencia kozotti atlagos
£ ptalay kozépérték kilonbség (mm) +
2 1 2 3 SD (variacios
egytthato) (%)
Staphylococcus | s59o3m | mHA 29 37 33 2 | 33| 3| 0+1(V.E=0)
aureus
R Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
S
8
™ Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 2 18 20 | 20 | 21 [2,3+0,6 (V. E.=0,3)
influenzae
A Kkisérleti értékek
T Leolvasas (mm) és areferencia
2 . " Kiszamitott kozépértékek
S |, . ATCC®- | Teszt Alsé Fels |\ crerencia kozotti atlagos
£ |Mikroorganizmus szam taptalaj |hatarérték | hatarérték Kozépértek 1 2 3 Kilonbség (mm) +
2 SD (variacios
egyltthatd) (%)
Staphylococcus 25923™ |  MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 | 40+0(V.E=0)
aureus
! Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+0 (CV=0)
&
N
™ Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 2 18 18 | 18 | 18 | 0+0(Vv.E=0)
influenzae
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4. tablazat. A vizsgalt minéség-ellendrzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglaldasa az EUCAST moédszertana szerint.

EUCAST-mddszertan

A kisérleti értékek
g Leolvasas (mm) és areferencia
Q ATCC®- Teszt Alsé Felsé Kiszamitott kozépértékek
3 Mikroorganizmus A . . P o referencia kozotti atlagos
£ szam tptalaj |hatarérték| hatérérték P L .
= kdzépérték kulénbség (mm) +
2 1 2 3 SD (variacios
egyltthato)
™ Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
g ™
—
™
3
Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0+0 (CV=0)
™
B Leolvasas (mm) A !(isérleti értél_(ek
2 és areferencia
L ATCC®- Teszt AlsG Felsé Kiszamitott kozépértékek
3 | Mikroorganizmus szam tantalai |hatarérték | hatarérték referencia kozotti atlagos
£ Pty kozépértek | 1 | 2 | 3 | kulonbség (mm)+
2 SD (variacios
egyltthato)
. Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5 +0 (CV=0)
% ™
<
®
« Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™
Leolvasas (mm) A ’kl’Sérletl értékek
és areferencia
b ATCC®- | Teszt AlsG Felsé Kiszamitott kozépértékek
X | Mikroorganizmus . . . P NP referencia kozotti atlagos
g széam téptalaj |hatarérték | hatérérték Kozépérték 1 2 3 Kilonbség (mm) +
3] SD (variacios
= egyutthato)
o Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+0 (CV=0)
s ™
[se]
N
« Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™

Klinikai teljesitményjellemzék

Tanulméanyt végeztek a rezisztens Staphylococcus aureus torzsek kimutatasara gyermekbetegeknél, valamint a penicillinekkel
vagy mas antibiotikumokkal kombinalt penicillinekkel szemben vizsgalt antimikrobidlis érzékenységi profilok kimutatasara.* 564
izolatumot gydijtéttek. Az antimikrobialis érzékenységi tesztet 9 antibiotikummal végezték el korongdiffiziés modszerrel. Az
izolatumok érzékenyséqgi profiljat elemezték a nemhez kapcsol6d6 minték azonositasa érdekében. (A S. aureus 355 izolatumét
férfiaktol, 209 izolatumat néktél gydijtotték.) Az izolatumok kozil 362 volt meticillinre érzékeny S. aureus (MSSA), 202 pedig
meticillinrezisztens (MRSA) volt. E két csoporton belill a S. aureus izolatumok tilnyomé tébbsége érzékeny volt a piperacillin-
tazobaktamra, az ampicillin-szulbaktamra és a koamoxiklavra. Az MRSA-izolatumok egyike sem mutatott érzékenységet egyetlen
penicillinnel szemben sem, amikor azt dnmagaban alkalmaztak. Az MSSA-izolatumok esetében a penicillinnel szembeni
érzékenység 6nmagaban szignifikdnsan alacsonyabb volt, mint méas antibiotikummal kombinalva. Ez a vizsgéalat azt mutatja, hogy
az Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs korongok hatékonyan hasznalhatéak és a piperacillin/tazobaktam utan a
legérzékenyebb korongok az MSSA és MRSA klinikai mintakbdl torténd klinikai analizisére.

2018-ban egy tanulmanyt végeztek a Proteus mirabilis izolatumok antibiotikum-érzékenységi mintazatanak vizsgalatara,
amelyeket kérhazi betegek kiilonbdz6 testtajairdl vett mintakbol gyjtottek.s Az antimikrobialis érzékenységi tesztet Kirby—Bauer-
korongdiffliziés modszerrel végezték 17 kiilonbdzé antibiotikumot tartalmazé korongok segitségével, az eredményeket a CLSI-
irdnyelvek alapjan értelmezték. A 400 izolatumbdl 47 pozitivnak bizonyult P. mirabilisre. Az eredmények a baktériumok
egyenletes eloszlasat mutattédk az egész testben. Az antibiotikumok kozil 5-tel, kdztik az ampicillin-szulbaktdmmal szemben
mutatkozott magas rezisztencia. Az 6sszes tobbi vizsgalt antibiotikummal szembeni rezisztencia kdzepesnek mindsiilt. Az
érzékenységi mintazat és a testeloszlas egyenletessége a betegekben megfelel a korabbi tanulmanyok eredményeinek. Az Oxoid
Ampicillin/Sulbactam AST Discs korongok értékes eszkdznek bizonyultak a P. mirabilis érzékenységének és a testben vald
eloszlasanak elemzésében.
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A tanulmany célja annak felmérése volt, hogy az antibiotikum-nyoméas hogyan befolyasolja a kérhazi betegekbdl izolalt
Escherichia coli és Klebsiella spp. uropatogéneket.® Osszesen 148 vizeletmintat gydjtéttek tiineteket okozé hugyti fertézésben
szenvedd betegektdl. A baktériumok izolalaséat és azonositasat standard mikrobiolégiai eljarasokkal végezték. Az antimikrobialis
érzékenységi tesztet korongdiffazidval végezték tobb antibiotikummal, tobbek kozétt az Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST
korongokkal. A Gram-pozitiv izolatumok szignifikans jelenléte ellenére csak az E. coli és a Klebsiella spp. izolatumait vontak be
a vizsgalatba, mivel ezek a baktériumfajok gyakrabban felelések az antibiotikum-rezisztencia kialakulasaért hugyuti
fert6zésekben. Az E. coli és a Klebsiella spp. nagyfok( rezisztenciat mutattak a penicillin csoportba tartozé antibiotikumokkal
szemben. Az ampicillin/szulbaktammal szembeni rezisztencia szintén magas volt, az E. coli izolatumok 85,7%-a és a Klebsiella
spp. izolatumok 75%-a rezisztens volt az ampicillin/szulbaktdmmal szemben. A Gram-negativ fajok magas prevalencigja
a baktériumizolatumokon belll 6sszhangban volt a korabbi tanulmanyok eredményeivel, valamint a torzsek tdbbségével, amelyet
az E. coli és a Klebsiella spp képviseltek: Ez ezen baktériumok magas patogenitasabdl, valamint nagyfoku rezisztencijabdl
addodik, ami szintén megneheziti kezelésiiket. Az Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST Discs korongok értékes eszkdznek
bizonyultak ebben a tanulmanyban az antibiotikum-érzékenység monitorozasara a Klebsiella spp. és az E. coli torzseivel
szemben egy olyan kdrnyezetben, ahol tdlzottan hasznélnak széles spektrumu antibiotikumokat.

Sulyos incidensek
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznéal6 és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6hatésaganak.
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a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. Ikram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Cote d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6sztdnzi e termékek olyan moédon térténd
felhasznéalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.

Szimbdélumjegyzék
Szimbélum/cimke | Jelentés

Gyarto

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

Hémérsékleti hatarérték

~ § Lk

—
(o)
=

Tételkéd

Katalégusszam

Ne haszndlja fel ujra

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast

=| & |

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Page 59 of
d Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0761 109



Elegendét tartalmaz <n> vizsgalathoz

Felhaszndlhatdsagi id6

Felnyitas utani id6 — ennyi napig
haszndlhatd a termék felnyitas utan

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

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
K6z6sségben/Eurdpai Unidban

Egyedi eszkdzazonositd

USA: Vigyazat! A szOvetségi torvény ezt
az eszkdzt csak orvos altal vagy annak
megbizasabdl torténd értékesitésre
korlatozza

Eurdpai megfelelGségi jel

Brit megfelelSségi jel
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https://www.thermofisher.com

Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs sono dischi di carta da 6 mm contenenti quantita specifiche dell'agente
antimicrobico ampicillina/sulbactam. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano i dettagli sull'antimicrobico (SAM) e sulla
quantita presente (ug): SAM20 (20 pg).

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

Uso previsto

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs 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 ampicillina/sulbactam hanno dimostrato di essere attivi, sia clinicamente
che in vitro. Da utilizzare con una coltura pura coltivata in agar.

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura FDA:

Gram-positivi
. N/A

Gram-negativi
. Enterobatteriacee
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura CLSI:

Gram-positivi

. N/A
Gram-negativi

. Enterobatteri

e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae

Specie con breakpoint pubblicati secondo la recente letteratura EUCAST:

Gram-positivi
. N/A

Gram-negativi
. Enterobatteri

Ogni disco e esclusivamente monouso. La confezione contiene dispositivi di test sufficienti per pit test monouso.



Principio del metodo

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

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

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

Materiali forniti

I dischi AST per ampicillina/sulbactam sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica
di agente antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la quantita. Ampicillin/Sulbactam AST
Discs 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 CT05020B
Descrizione del Descrizione del materiale

Tabella 2. Descrizione dei reagenti per
Ampicillin/Sulbactam AST Discs

componente Descrizione della

Reagente

Cartuccia con molla,
cappuccio e stantuffo
(x5)

Compressa essiccante
(x5)

Foglio

Componenti di assemblaggio
e cartuccia in plastica
contenente 50 dischi AST.
Piccole compresse a forma
di losanga di colore da
beige chiaro a marrone.

1 in dotazione con ogni cartuccia.

Foglio che sigilla singolarmente
ogni cartuccia con il suo
essiccante.

Dischi singoli in carta assorbente.

Ampicillina/sulbactam

funzione

Polvere cristallina bianca.
Agente antimicrobico.
L'ampicillina agisce
legandosi alle proteine
batteriche leganti la
penicillina (PBP) e quindi
previene la sintesi della
parete cellulare. Il
sulbactam € un inibitore
irreversibile dell'enzima

Dischi per test di

S B-lattamasi prodotto dalle
suscettibilita (x250)

cellule batteriche e quindi
entrambi i farmaci
insieme inibiscono

la crescita batterica.

6 mm. 50 per cartuccia.
5 cartucce per confezione.

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

Ampicillin/Sulbactam AST Discs possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid non fornito con il dispositivo.

Durata e condizioni di conservazione

Le cartucce non aperte di Ampicillin/Sulbactam AST Discs 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 queste istruzioni per
l'uso.
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Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati secondo la metodologia CLSI

Metodologia CLSI

Lettura (mm)

Differenza mediatra

59 Valore del i valori sperimentali
Q o Oraanismo Numero | Terreni | Limite Limite |punto medio e i valori del punto
s 8 9 ATCC® |diprova | inferiore [superiore(di riferimento medio diriferimento
- s calcolato 1 2 3 [(mm)+SD (Coefficiente
della varianza) (%)
Staphylococcus | H5g53m | A 29 37 33 34 | 33 33| 03+06(CV=17)
aureus
2 Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 | 20 -1,5+0 (CVv=0)
2
&
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus ™ _
influenzae 49247 HTM 14 22 18 18 18 | 18 00 (CV=0)
Differenza mediatra
59 Valore del | Lettura(mm) i valori sperimentali
o o Organismo Numero | Terreni | Limite Limite |[punto medio e i valori del punto
B ,-?_J 9 ATCC® |diprova | inferiore [superiore(diriferimento medio diriferimento
- a calcolato 1 2 3 |(mm)+ SD (Coefficiente
della varianza) (%)
Staphylococcus | s5g5am | MHA 29 37 33 32 | 33 | 34 0+1(CV=0)
aureus
2 Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 | 20 -1,5+0 (CVv=0)
{
&
® Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 22 18 20 | 20 | 21| 2306 (CV=0,3)
influenzae
Differenza mediatra
5 9 Valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
9 o Numero | Terreni | Limite Limite |[punto medio e i valori del punto
s g Organismo ATCC® |di prova| inferiore |superiore|di riferimento 1 2 3 medio di riferimento
- a calcolato (mm) + SD (Coefficiente
della varianza) (%)
Staphylococcus | H5goam | MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 4,040 (CV=0)
aureus
] Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 19 19 | 19 -2,5+0 (CVv=0)
3
N
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £0 (CVv=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 2 18 18 | 18 | 18 0+ 0 (CV=0)
influenzae
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Tabella 4. Riepilogo dei risultati per gli isolati QC testati secondo la metodologia EUCAST.

Metodologia EUCAST

Differenza mediatra
5 9 Valore del Lettura (mm) i valori sperimentali
= IS Organismo Numero | Terreni | Limite | Limite |punto medio e i valori del punto
5 g 9 ATCC® |di prova|inferiore [superiore|di riferimento medio di riferimento
- a calcolato 1 2 3 | (mm)+SD (Coefficiente
della varianza)
® Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CVv=0)
g ™
—
™
&3
Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0+0 (CV=0)
™
Lettura (mm) Differenza mediatra
5 9 Valore del i valori sperimentali
Q o Organismo Numero | Terreni | Limite | Limite |[punto medio e i valori del punto
B 8 9 ATCC® |di prova|inferiore [superiore|di riferimento 1 5 3 medio di riferimento
- a calcolato (mm) + SD (Coefficiente
della varianza)
- Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5 + 0 (CV=0)
8 ™
Q
&
® Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™
Lettura (mm) Differenzamediatra
Valore del i valori sperimentali
5 2 Numero | Terreni | Limite | Limite |punto medio e i valori del punto
o3 Organismo ATCC® (di prova|inferiore superiore|diriferimento| 4 2 3 medio di riferimento
o 2 calcolato (mm) + SD (Coefficiente
- = della varianza)
- Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+0 (CV=0)
8 ™
[ee]
&
@ Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

E stato condotto uno studio per documentare la presenza di ceppi di Staphylococcus aureus resistenti in pazienti pediatrici, cosi
come i loro profili di suscettibilita antimicrobica quando testati contro penicilline o penicilline in combinazione con altri antibiotici.*
Sono stati raccolti 564 isolati. | test di suscettibilitd antimicrobica con 9 antibiotici sono stati eseguiti utilizzando il metodo di
diffusione del disco. | profili di suscettibilita degli isolati sono stati analizzati per identificare i pattern relativi al genere. (Sono stati
raccolti 355 isolati di S. aureus da soggetti di sesso maschile e 209 da soggetti di sesso femminile.) 362 degli isolati erano
S. aureus suscettibile alla meticillina (MSSA), 202 erano resistenti alla meticillina (MRSA). All'interno di questi due gruppi,
la stragrande maggioranza di isolati di S. aureus era suscettibile a piperacillina-tazobactam, ampicillina-sulbactam e co-
amoxiclav. Nessuno degli isolati di MRSA ha mostrato suscettibilita a qualsiasi penicillina quando usata da sola. Per gli isolati
MSSA, la suscettibilita alla sola penicillina era significativamente inferiore rispetto a quella combinata con un altro antibiotico.
Questo studio dimostra che Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs sono stati utilizzati efficacemente e che si tratta del disco piu
suscettibile dopo piperacillina/tazobactam per I'analisi clinica di MSSA e MRSA da campioni clinici.

Nel 2018 é stato condotto uno studio per indagare sui modelli di suscettibilita agli antibiotici di isolati di Proteus mirabilis, raccolti da
campioni prelevati da diversi siti corporei di pazienti ospedalieri.sll test di suscettibilita antimicrobica & stato eseguito tramite il metodo
di diffusione del disco di Kirby-Bauer utilizzando dischi contenenti 17 diversi antibiotici con risultati interpretati secondo le linee guida
CLSI. Su 400 isolati, 47 sono stati confermati positivi per P. mirabilis. | risultati riflettevano una distribuzione uniforme dei batteri
in tutto il corpo. E stata osservata un'elevata resistenza per 5 degli antibiotici, tra cui ampicillina-sulbactam. La resistenza a tutti gli
altri antibiotici testati & stata classificata come intermedia. | pattern di suscettibilita e I'uniformita della distribuzione corporea all'interno dei
pazienti corrispondono ai risultati degli studi precedenti. Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs si sono rivelati uno strumento
prezioso per I'analisi della suscettibilita e della distribuzione nel corpo di P. mirabilis.
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Questo studio e stato progettato per valutare I'impatto della pressione antibiotica sugli uropatogeni Escherichia coli e Klebsiella
spp., isolati da pazienti ospedalieri.® Sono stati raccolti in totale 148 campioni di urina da pazienti con infezioni sintomatiche del
tratto urinario (UTI). L'isolamento e l'identificazione batterica sono stati eseguiti attraverso procedure microbiologiche standard.
Il test di suscettibilita antimicrobica e stato eseguito attraverso la diffusione del disco contro diversi antibiotici, inclusi Oxoid
Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20. Nonostante la presenza significativa di isolati Gram-positivi, solo gli isolati per E.coli
e Klebsiella spp. sono stati inclusi per i test, essendo le specie di batteri piu comunemente responsabili della resistenza agli
antibiotici nei casi di UTI. Sia E.coli che Klebsiella spp. hanno mostrato un‘elevata resistenza agli antibiotici appartenenti al gruppo
delle penicilline. Anche la resistenza all'ampicillina/sulbactam é risultata elevata, con I'85,7% degli isolati di E.coli e il 75% degli
isolati di Klebsiella spp. resistenti ad ampicillina/sulbactam. L'elevata prevalenza di specie Gram-negative all'interno degli isolati
batterici si & rivelata coerente con i risultati degli studi precedenti, cosi come la maggior parte dei ceppi rappresentati da E.coli e
Klebsiella spp.: cio € dovuto all'elevata patogenicita di questi batteri, oltre che alla loro elevata resistenza che li rende, inoltre,
difficili da trattare. Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 AST si sono rivelati uno strumento prezioso in questo studio
per monitorare la suscettibilita agli antibiotici contro ceppi di Klebsiella spp. ed E.coli in un ambiente in cui vi & un uso eccessivo
di antibiotici ad ampio spettro.

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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Glossario dei simboli
Simbolo/etichetta | Significato

Produttore

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Limite di temperatura

~ 8 E

-
(o)
-

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

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

=| & |
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Contiene una quantita sufficiente per <n> test

Usare entro la data di scadenza

Periodo dopo I'apertura: numero di giorni in cui il
prodotto puod essere utilizzato dopo I'apertura.

Non utilizzare se la confezione € danneggiata e
consultare le istruzioni per l'uso

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

B( only

STATI UNITI D'AMERICA: Attenzione: la legge
federale limita la vendita di questo dispositivo
da parte o su richiesta di un medico

ce

Marchio di conformita europeo

United Kingdom

UK
Marchio di conformita del Regno Unito
cA &
Importatore: per indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel paese. Applicabile
all'Unione Europea
Made in the Prodotto nel Regno Unito

Informazioni sullarevisione

Versione | Data di emissione e modifiche introdotte

2.0 2025-04-16. Errore tipografico corretto.
I Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Antimikrobialas uznémibas testésSanas diski

PIEZIME. Sis lieto3anas instrukcijas ir jalasa kopa ar AST visparéjam lieto$anas instrukcijam, kas tiek
piegadatas kopa ar produktu un ir pieejamas tieSsaisté.

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Testing (AST) Discs ir 6 mm papira diski, kuri satur noteiktu daudzumu
antimikrobiala lidzek|a ampicilina/sulbaktama. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo ltdzekli (SAM) un ta
daudzumu (ug): SAM20 (20 ug).

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

Paredzétais lietojums

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs izmanto puskvantitativaja agara difuzijas metodé in vitro uznémibas
testéSanai. Sos diskus ir paredzéts izmantot, lai noteiktu uznémibu pret mikroorganismiem, kuriem gan kimiski, gan in vitro ir
parbaudita ampicilina/sulbaktama iedarbiba, un tos izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas
arstéSanas iespéjas pacientiem, kuriem pastav aizdomas par mikrobu infekciju. Tos paredzéts izmantot ar tiram, agara audz&étam
kultdram.

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 vietgjas procediras un vadiinijas. Siem diskiem nav
noradita noteikta testéSanas populacija.

Lai interpretétu zonas lieluma rezultatu, jaizmanto publicétas kiiniskas robezvértibas, kas noraditas FDA,® CLSI M100'* vai
EUCAST? robezvértibu tabulu padreizéja versija.

Organismi, kam paslaik FDA literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. nav attiecinams

Gramnegativi
. Enterobaktérijas
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae

Organismi, kam paslaik CLSI literatdra ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. nav attiecinams

Gramnegativi
. Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae

Organismi, kam paslaik EUCAST literatara ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi
. nav attiecinams

Gramnegativi
. Enterobacterales

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



Metodes darbibas princips

Ampicillin/Sulbactam AST Discs var izmantot puskvantitativaja agara difizijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Pilnigas
instrukcijas par rezultatu iegi$anu un interpretéSanu atbilstodi CLSI®*/EUCAST?®® metodologijai skatit attiecigo standartu
pasreizéja versija. Tabulas, kuras noraditi CLSI***/EUCAST? savienojumi/koncentracijas, ir sniegtas dokumentacija, uz kuru talak
ir sniegtas atsauces. Tiras klinisku izolatu kultdras tiek uzsétas testa vidé, un uz virsmas tiek novietots AST disks. Diska eso$a
antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. Péc inkubacijas inhibicijas zonas ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar
zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam lidzeklim/organismam.

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

leteicamajam koncentracijam zonu robeZas atbilst paSreizéjiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktsp&jas
standartiem, ko nosaka CLSI**® un/vai EUCAST2

Nodrosinatie materiali

Ampicillin/Sulbactam AST Discs ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piestcinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala lfdzekla. Diskiem
abas puses ir noradita informacija par lidzekli un ta daudzumu. Ampicillin/Sulbactam AST Discs 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 iegtto
rezultatu, skatiet 2. tabula.

1. tabula. Kopa ar CT05020B nodrosSinatie materiali 2.tabula. Ampicillin/Sulbactam AST Discs reagentu
Komponenta apraksts Materiala apraksts apra‘ksts : _
Kasetne ar atsperi, Komplekta komponenti un Reagents Apraksts vai funkeija
vacinu un virzuli plastmasas kasetne ar 50 AST Balts kristalisks pulveris.
(5gab.) diskiem. Antimikrobials Iidzeklis.
Desikanta tablete No gai$as smildkrasas lidz branai Ampicilins darbojas,
(5gab.) krasai, nelielas rombveida saistoties ar baktriju
tabletes. penicilinu saistoSajiem
Pa vienai kopa ar katru kasetni. proteiniem (PBP) un
Folija, kas sedz katras kasetnes Ampicilins/sulbaktams | tadéjadi novérSot Sinu
Folija (kopa ar desikantu) atsevisko, sieninu sintézi. Sulbaktams
hermétisko iesainojumu. ir neatgriezenisks baktériju

o _ . Atseviski, absorbenti papira diski. éﬂny rai_ote‘_ls_ B-Iakt?rrlézes_
Uzpémibas testéSanas 6 mm. 50 gab. katra kasetné. enzima inhibitors, tapec abi

diski (250 gab.) 5 kasetnes iepakojuma. g;i(tjéilgan;ergélgrc:pé kave
riju augdanu.

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

Ampicillin/Sulbactam AST Discs var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznem3$anas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

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

Péc atvérSanas kasetnes jaglaba iznemSanas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérotad gaismu necaurlaidigd hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices
jaglaba tvertné 2—8 °C temperatiira, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatru, 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 §ajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analitiskie veiktspéjas raditaji

. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilstosi CLSI metodologijai

CLSI metodologija

Videja atSkiriba

© Radijums (mm) starp
= eksperimentalajam
s Aprékinata vértibam un
5 Organisms ATCC® Testa |Apakséja |AugSéja| atsauces atsauces
% 9 numurs vide robeza | robeza | viduspunkta viduspunkta
=] veértiba 1 2 3 vértibam (mm) +
09_ standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK)) (%)
Staphylococeus | oegogm | MHA 29 37 33 3 | 33|33 | 03+06(VK=17)
aureus
@ Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5 + 0 (VK=0)
2
Q2
™ Escherichia coli 35018™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £0 (VK=0)
Haemophilus | 4o, 47 HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0 + 0 (VK=0)
influenzae
Vidéja atSkirtba
« Radijums (mm) starp
= eksperimentalajam
s Apréekinata vértibam un
5 Organisms ATCC® Testa |Apakséja |AugsSéja| atsauces atsauces
% 9 numurs vide robeza | robeza | viduspunkta viduspunkta
S vértiba 1 2 3 vértibam (mm) +
09_ standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK)) (%)
Staphylococcus | s5go3m | vHA 29 37 33 32 | 33|34 0+ 1 (VK=0)
aureus
@ | Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5 + 0 (VK=0)
g
=)
™ Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £ 0 (VK=0)
Haemophilus | o5 77w HTM 14 22 18 20 | 20 | 22 2,3+0,6 (VK=0,3)
influenzae
Vidéja atSkirtba
Radijums (mm) starp
eksperimentalajam
Apréekinata vértibam un
ATCC® Testa |Apaks$éja |AugsSeja| atsauces atsauces
Organisms numurs vide robeza | robeza | viduspunkta 1 2 3 viduspunkta
vértiba vértibam (mm) +
standartnovirze
(variacijas
koeficients (VK)) (%)
Staphylococcus | o5go3m | vHA 29 37 33 37 | 37 | 37 4,0 +0 (VK=0)
aureus
d Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 19 19 | 19 -2,5 £ 0 (VK=0)
&
N
™ Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £ 0 (VK=0)
Haemophilus | 4o, 47 HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0 + 0 (VK=0)
influenzae
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4. tabula. Kopsavilkums par testéto KK izolatu rezultatiem atbilstos§i EUCAST metodologijai

EUCAST metodologija
© Vidéja atSkiriba starp
= Radijums (mm) eksperimentalajam
g Aprékinata vértibam un atsauces
5 . ATCC® | Testa |[Apakséja [AugsSéja| atsauces viduspunkta vértibam
= Organisms : - N .
X numurs vide | robeza | robeza | viduspunkta (mm) +
° vértiba 1 2 3 standartnovirze
nﬁj (variacijas koeficients
(VK))
o Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5 + 0 (VK=0)
3
—
™
&
Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (VK=0)
© Radijums (mm) Vidgja a_tél,(iritza _s_tarp
= eksperimentalajam
g Apréekinata vértibam un atsauces
5 . ATCC® | Testa |[Apakséja |Augséja| atsauces viduspunkta vértibam
£ Organisms : . N .
X numurs vide | robeza | robeza | viduspunkta (mm) +
E] or 1 2 3 .
k=] vértiba standartnovirze
nif (variacijas koeficients
o Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5 £ 0 (VK=0)
2
<
®
«® Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (VK=0)
eksperimentalajam
Apréekinata vértibam un atsauces
ATCC® | Testa |[Apakséja [Augseja | atsauces viduspunkta vértibam
Organisms numurs vide | robeza |robeza |viduspunkta 1 2 3 (mm) +
veértiba standartnovirze
(variacijas koeficients
- Escherichia coli 25922™( MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+ 0 (VK=0)
2
[se]
N
« Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (VK=0)

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Tika veikts pétijums, dokumentéjot rezistentu Staphylococcus aureus celmu gadijumus pediatriskajiem pacientiem, ka art
antimikrobialas uznémibas profilus, testéjot ar peniciliniem vai peniciliniem kombinacija ar citam antibiotikam.* Tika ieguti
564 izolati. Tika veikta antimikrobialas uznémibas testéSana, izmantojot 9 antibiotikas un disku difizijas metodi. Tika analizéti
izolatu uznémibas profili, lai identificétu ar dzimumu saistitos modelus. (355 S. aureus izolati tika panemti no virieSu dzimuma
pétamajam personam, bet 209 — no sievieSu dzimuma pétamajam personam.) 362 izolati bija pret meticilinu uznémigi S. aureus
(MSSA), 202 bija rezistenti pret meticilinu (MRSA). Sajas divas grupas vairakums S. aureus izolatu bija uznemigi pret piperacilinu-
tazobaktadmu, ampicilinu-sulbaktadmu un koamoksiklavu. Neviens no MRSA izolatiem neuzradija jutigumu pret k&du penicilinu, ja
to lietoja atseviSki. MSSA izolatiem jutigums tikai pret penicilinu bija ievérojami zemaks neka kombinacija ar citu antibiotiku. Sis

piperacilinu/tazobaktamu, veicot MSSA un MRSA klinisko analizi no kiiniskajiem paraugiem.

2018. gada tika veikts pétijums noluka izpétit Proteus mirabilis isolates izolatu antibiotiku uznémibas modelus. Izolati tika iegdti
no paraugiem, kas panemti no slimnicu pacientiem dazadas kermena vietas.s Antimikrobialas uznémibas testéSana tika veikta
ar Kirby-Bauer disku difiizijas metodi, izmantojot diskus, kas satur 17 dazadas antibiotikas. Rezultati tika interpretéti atbilstosi
CLSI vadlinijam. No 400 izolatiem 47 tika apstiprinata pozitiva P. mirabilis klatbatne. Rezultati atspoguloja vienmeérigu baktériju
izplatibu visa organisma. Augsta rezistence tika novérota 5 antibiotikam, tostarp ampicilinam-sulbaktdmam. Rezistence pret
visam paréjam testétajam antibiotikdm tika klasificéta ka vidéja. Uznémibas modeli un izplatibas vienmérigums pacientu
organisma atbilst iepriek$&jo pétijumu rezultatiem. Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs ir pieradits vértigums ka P. mirabilis
uznémibas un izplatibas organisma analizes instrumentam.
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Sis pétijums tika izstradats, lai novértétu, ka antibiotiku spiediens ietekmé Escherichia coli un Klebsiella spp. uropatogénus, kas
izoléti no slimnicu pacientiem.® Kopuma tika iegati 148 urina paraugi no pacientiem ar simptomatiskam urincelu infekcijam (UTI).
Baktériju izoléSana un identificéSana tika veikta, izmantojot standarta mikrobiologiskas procediras. Antimikrobialas uznémibas
testéSana tika veikta, izmantojot disku difdziju ar vairakdm antibiotikdm, tostarp Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs
SAM20. Kaut gan tika novérota nozimiga grampozitivu izolatu klatbatne, testéSana tika ieklauti tikai E. coli un Klebsiella spp. izolati,
jo Sie baktériju organismi visbiezak izraisa rezistenci pret antibiotikam UTI gadijumos. Gan E. coli, gan Klebsiella spp. izolatiem
tika konstatéta augsta rezistence pret penicilina grupas antibiotikadm. Ari rezistence pret ampicilinu/sulbaktamu bija augsta; 85,7%
no E. coli un 75% no Klebsiella spp. izolatiem bija rezistenti pret ampicilinu/sulbaktamu. Gramnegativo organismu augsta
prevalence bakteériju izolatos saskan ar iepriek$&jo pétijumu konstatéjumiem, un tas pats attiecas uz vairakumu celmu, ko parstav
E. coli un Klebsiella spp.: iemesls ir $o baktériju augsta patogenitate, ka art augstais rezistences limenis, kas apgratina arstéSanu.
Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 $aja pétijuma tika apstiprinati ka vértigs instruments, lai uzraudzitu antibiotiku
uznémibu pret Klebsiella spp. un E. coli celmiem vidé, kura tiek parmérigi lietotas plasa spektra antibiotikas.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilstoSajai reglamentgjo3ajai
iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Atsauces
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. Ikram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Cote d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC preCu zime. Visas paréjas preCu zimes pieder
Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem. Sis informacijas mérkis nav veicinat So produktu lietoSanu jebkada
veida, kas varétu parkapt citu pusu intelektuala TpaSuma tiesibas.

Simbolu glosarijs
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Medicinas ierice in vitro diagnostikai
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LOT Partijas kods

Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukciju vai skatit
elektronisko lietosanas instrukciju
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, e — Page 71 of
d Hampshire, RG24 8PW, UK MBD-BT-IFU-0761 109



W Saturs ir pietiekams <n> testu veikSanai

Izlietot Nidz
/ IzlietoSanas termins$ péc atvérsanas: dienu
skaits, kad produkts izmantojams péc
m iepakojuma atvérSanas
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju

E P|In\./ar(_)ta|'s parstaws' E||:0|?as
Kopiena/Eiropas Savieniba

lerices unikalais identifikators

ASV: Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti
B(only ierobezo $Ts ierices pardosSanu — to drikst
pardot tikai arsts vai ar arsta rikojumu.

C € Eiropas atbilstibas zime
EE Apvienotas Karalistes atbilstibas zime
Importétajs — noradtt juridisko personu, kas
importé mediciniskas ierices vietéja tirga.
IAttiecas uz Eiropas Savienibu
Made in the Izgatavots Apvienotaja Karalisté

United Kingdom

Versija lzdosanas datums un ieviestie labojumi
20 2025-04-16. Izlabota drukas klada.
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliali

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs yra 6 mm popieriniai diskeliai, kuriy sudétyje yra konkretus
kiekis antimikrobinés medziagos ampicilino / sublaktamo. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné (SAM)
medziaga naudojama ir jos kiekis (ug): SAM20 (20 ug).

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

Paskirtis

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs 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 ampicilino / sublaktamo, kuris
yra aktyvus tiek kliniSkai, tiek in vitro. Reikia naudoti su Svaria agare uzauginta kultdra.

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

Bandymas suteikia informacijos, padedanéios nustatyti, ar organizmai yra atspards, vidutiniSkai atspards 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 FDA3, CLSI M100*° arba
EUCAST? trikio tasko lenteliy versijoje.

Rasys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamg FDA literatira:

gramteigiamos
e netaikoma

gramneigiamos
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae

Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esama CLSI literatdra:

gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos

. Enterobacterales

e  Acinetobacter spp.

. Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae
Rasys, kurioms publikuoti trikio taSkai pagal esamg EUCAST literatira:

gramteigiamos
. netaikoma

gramneigiamos
. Enterobacterales

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



Metodo principas

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

Metrologinis kalibratoriaus atsekamumas ir kontrolinés medziagos vertés
Metrologinio atsekamumo vertés, priskirtos kalibratoriams ir kontrolinéms medziagoms, skitoms nustatyti arba patvirtinti
Ampicillin/Sulbactam AST Discs metodo teisingumui, yra grjstos tarptautiniu mastu pripazjstamomis proceddromis ir standartais.

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

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT05020B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Ampicillin/Sulbactam AST Discs

Komponento apradas Medziagos apraSas reagenty aprasas _ v

Kaseté su spyruokle, Komplekto komponentai ir Reagentas Funkcijos aprasas

dangteliu ir stamokliu plastikiné kasetés su 50x AST Balti kristaly milteliai.

(x5) diskeliy Antimikrobiné medziaga.

Desikanto tableté (x5) Nuo blyskiai smélinés iki rudos, Ampicilinas prisijungia
mazos pastilés formos tabletés. prie baktreiniy penicilling
Prie kiekvienos kasetés prisijungianciy baltymy
pridedama po 1. (PBPs) ir neleidzia

i, Folija dengia kiekvieng kasete su Ampicilinas / sintezuoti Igsteliy
Folija desikantu. sublaktamas sieneliy. Sulbaktamas yra

Atskiri sugeriangio popieriaus B laktamazes fermento,
Jautrumo bandymo diskeliai. 6 mm. Po kurj iSskiria bakterines
diskeliai (x250) 50 kiekvienoje kasetéje. lgsteles, negriztamasis

Po 5 kasetes pakuotéje. inhibitorius, dél to abu
vaistai drauge slopina

bakterijy augima.

Antibiotiko koncentracija AST diskeliuose yra matuojama kiekvienoje partijoje ir kontroliuojama pagal vidines ir iSorines
specifikacijas (pvz., FDA3). Reali koncentracija nurodyta analizés sertifikate.

Ampicillin/Sulbactam AST Discs galima iStraukti naudojant ,,Oxoid“ diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemoneés.

Galiojimo laikas ir laikymo sglygos
Neatidaryty Ampicillin/Sulbactam AST Discs kaseciy galiojimo laikas yra 36 ménesiai, jei laikoma rekomenduojamomis
salygomis. Neatidarytas kasetes galima laikyti nuo -20 °C iki 8 °C, kol jy prireiks.

Atidarytas kasetes reikia laikyti dozatoriuje, pridedamame inde (su neprisotintu (oranziniu) desikantu), arba kitame neskaidriame
sandariame inde su desikantu, kuris saugo diskelius nuo drégmés. Dozatorius reikia laikyti inde 2—-8 °C temperatiroje, o prie$
atidarant reikéty palaukti, kol jie suSils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas. ISimtus i§ pakuotés su
desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose nurodytomis salygomis.
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Analitinés veiksmingumo savybés
3 lentelé. Pagal CLSI metodologijg iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka

CLSI metodologija

:,% Rodmuo (mm) Vidutin_is ski_rtymas}_arp
g Apskaigiuotoji eksperimentiniy verciy ir
o~ Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné orientaciné orientacinés vidutinés
x 9 skaicius terpé riba riba S . vertés (mm) + SD
E vidutiné verté ) -
° 1 P 3 (dispersijos
2 koeficientas) (%)
Stapgﬁ'r‘;‘;‘;cc“s 25923™ MHA 29 37 33 34 | 33 | 33 0,3+0,6 (CV=1,7)
® Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
2
Y]
® Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
H;%Tgﬁzh:gs 49247™ HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0 (CV=0)
g Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
g Apskaiciuotoii eksperimentiniy veréiy ir
= Organizmas ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné 2rientacinéj orientacinés vidutinés
x 9 skaicius terpé riba riba I . vertés (mm) + SD
E) vidutiné verté : .
3 1 2 3 (dispersijos
a koeficientas) (%)
Stapgﬁ'rzcufcus 25923™ MHA 29 37 33 32 | 33 | 34 0+ 1 (CV=0)
R Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
3
o
]
Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
H;‘;Tgr’]’zh:gs 49247™ HTM 14 2 18 20 | 20 | 22 2,3+0,6 (CV=0,3)
S Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
g Apskaiciuotoii eksperimentiniy verciy ir
= ATCC® Bandomoji | Apatiné | VirSutiné grientacinéj orientacinés vidutinés
% Organizmas skaicius terpé riba riba vidutiné verté 1 2 3 vertés (mm) + SD
3 (dispersijos
6.9 koeficientas) (%)
Stapgﬁ'r‘é‘;‘;ccus 25923™ MHA 29 37 33 37 | 37 | 37 4,0 £ 0 (CV=0)
b Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+0 (CV=0)
3
N
@ Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Hﬁ‘;:‘:rfzh:gs 49247™ HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0 (CV=0)
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4 lentelé. Pagal EUCAST metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty rezultaty santrauka

EUCAST metodologija

:,% Rodmuo (mm) Vidutiqis ski.rtymasvtfelrp
g Apskaigiuotoii eksperimentiniy veréiy ir
> - ATCC® | Bandomoji | Apatiné | VirSutiné ps 010] orientacinés vidutinés
2 Organizmas i : ’ orientaciné R
x skaicius terpé riba riba I . vertés (mm) + SD
= vidutiné verté A 2
° (dispersijos
o 1 2 3 s
= koeficientas)
o
Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
§ ™
—
™
&
Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™
:% Rodmuo (mm) Vidutinis skirtumas tarp
g Apskaiciuotoiji eksperimentiniy verciy ir
S ) ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutine | ~*PS’ 010] orientacinés vidutinés
2 Organizmas oy . : ’ orientaciné R
x skaicius terpé riba riba vidutiné verté 1 2 3 vertés (mm) + SD
3 (dispersijos
& koeficientas)
Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
% ™
<
o
&
Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™
Rodmuo (mm
:;‘% (mm) Vidutinis skirtumas tarp
I Lxs . eksperimentiniy verciy ir
= ATCC® | Bandomoji | Apatiné | Virsutine | APSKaiciuotoji orientacinés vidutinés
2 . e . . . orientaciné .
X Organizmas skaicius terpé riba riba vidutiné verté 1 2 3 vertés (mm) + SD
3 (dispersijos
o koeficientas)
o
Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+0 (CV=0)
C:J; ™
e
~
&
Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™

Klinikinio veiksmingumo savybés

Buvo atliktas tyrimas, kuriame buvo stebimas Staphylococcus aureus gijy pasirodymas mazameciuose pacientuose ir jautrumo
mikrobams profiliai, tikrinant su penicilinais arba peniciliny deriniu su kitais antibiotikais.* Buvo surinkti 564 izoliatai. Jautrumo
mikrobams bandymas su 9 antibiotikais buvo atliktas naudojant diskeliy difuzijos metoda. lIzoliaty jautrumo profiliai buvo
analizuojami, siekiant nustatyti su lytimi susijusias tendencijas. (IS vyriSkosios lyties pacienty buvo surinkta 355 S. aureus izoliaty,
o i§ moteriSkosios lyties — 209.) 362 S. aureus izoliatai buvo jautris meticilinui (MSSA), 202 buvo atspariis meticilinui (MRSA).
SSiose dviejose grupése didZioji dauguma S. aureus izoliaty buvo jautriis piperacilinui-tazobaktamui, ampicilinui-sulbaktamui ir
ko-amoksiklavui. Né vienas i§ MRSA izoliaty nebuvo jautrus jokiam pavieniam penicilinui. MSSA izoliaty jautrumas pavieniam
penicilinui buvo gerokai mazesnis nei derinant su kitais antibiotikais. Tyrimas atskleidé, kad ,Oxoid*“ Ampicillin/Sulbactam AST
Discs buvo veiksmingi ir jautriausi po piperacilino / tazobaktamo diskeliy, atliekant klinikine MSSA ir MRSA analize su méginiais.

2018 m. tyrimas buvo atliktas siekiant istirti Proteus mirabilis izoliaty, surinkty i$ skirtingy ligoninés pacienty kino méginiu,
jautrumo antibiotikams tendencijas.® Jautrumas mikrobams buvo tiriamas, naudojant Kirby-Bauer diskeliy difuzijos metoda,
naudojant diskelius su 17 skirtingy antibiotiky, o rezultatai buvo vertinami pagal CLSI gaires. 1S 400 izoliaty 47 buvo aptikta P.
mirabilis. Rezultatai atspindéjo tolygy bakterijy pasiskirstyma po king. Didelis atsparumas pastebétas 5 antibiotikams, jskaitant
ampicilinui-sulbaktamui. Atsparumas visiems kitiems iSbandytiems antibiotikams buvo vidutinis. Jautrumo ir pasiskirstymo po
pacienty kiing tolygumo tendencijos atitinka ankstesniy tyrimy iSvadas. ,,Oxoid“ Ampicillin/Sulbactam AST Discs buvo vertingas
P. mirabilis jautrumo ir pasiskirstymo po kiing analizés jrankis.
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Tyrimas buvo skirtas jvertinti, kaip antibiotiky spaudimas veikia Escherichia coli ir Klebsiella spp. uropatogenus, izoliuotus i$
ligoninés pacienty.® I§ pacienty, kuriems pasireidké Slapimtakiy infekcijy (UTI) simptomai, i§ viso surinkta 148 Slapimo méginiy.
Bakterijy izoliacija ir identifikacija atlikta taikant standartines mikrobiologines procediras. Jautrumo mikrobams bandymas atliktas
naudojant diskeliy difuzijg su keletu antibiotiky, jskaitant ,Oxoid“ Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20. Nepaisant Zymaus
gramteigiamy izoliaty skaiiaus, j bandymg buvo jtraukti tik E. coli ir Klebsiella spp. izoliatai, nes Sios bakterijy rasys dazniau
atsakingos uz atsparumg antibiotikams UTI atvejais. Tiek E. coli, tiek Klebsiella spp. buvo labai atsparis penicilino grupés
antibiotikams. Atsparumas ampicilinui / sulbaktamui taip pat buvo didelis: 85,7 % E. coli izoliaty ir 75 % Klebsiella spp. izoliaty
buvo atspards ampicilinui / sulbaktamui. Didelis gramneigiamy rasiy paplitimas bakteriniy izoliaty tarpe atitiko ankstesniy tyrimy
iSvadas, ir yra susijes su tuo, kad didzZiaja gijy dalj sudaro E. coli ir Klebsiella spp.: tai lemia didelis Siy bakterijy patogeniskumas
ir jy didelis atsparumas, dél kuriy jas sunku gydyti. ,Oxoid“ Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 buvo vertingas jrankis, stebint
Klebsiella spp. ir E. coli gijy jautruma antibiotikams aplinkoje, kurioje gausiai naudojami jvairiausi antibiotikai.

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

Nuorodos
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. lkram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Cote d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zenklai yra
,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybeés teises galinCiais pazeisti badais.
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs to 6 mm papierowe krazki, ktore zawierajg okreslone ilosci
$rodka przeciwdrobnoustrojowego ampicyliny/sulbaktamu. Krazki sg oznakowane po obu stronach informacjami dotyczgcymi
srodka przeciwdrobnoustrojowego (SAM) i jego ilosci (ug): SAM20 (20 ug).

Krazki dostarczane sg w kasetach zawierajgcych 50 krgzkéw. W opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kazda kaseta jest
indywidualnie zamykana razem z tabletka osuszajgcg w przezroczystym blistrze pokrytym folig. Ampicillin/Sulbactam AST Discs
mozna dozowac za pomocg dyspensera na kragzki Oxoid (sprzedawany oddzielnie). Kazdy krgzek powinien by¢ uzyty tylko raz.

Przeznaczenie

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs sa uzywane w pétlilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do
oznaczania wrazliwosci in vitro. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomoc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te majag na celu okreslenie podatnosci
na drobnoustroje, na ktére wykazano, ze ampicylina/sulbaktam sg aktywne zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania
z czystg kulturg hodowang na agarze.

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg FDA:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Enterobacteriaceae
e  Gatunki Acinetobacter .
. Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg CLSI:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy

Gram-ujemny
. Enterobacterales
e  Gatunki Acinetobacter
. Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualng literaturg EUCAST:

Gram-dodatni
. Nie dotyczy



Gram-ujemny
. Enterobacterales

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

Zasada metody

Ampicillin/Sulbactam AST Discs mogg by¢ uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in
vitro. Petne instrukcje dotyczace generowania i interpretacji wynikéw zgodnie z metodologig CLSI**/EUCAST?® znajdujg sie w
odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI**/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalezé w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatoéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krazek AST umieszcza
sie na powierzchni. Antybiotyk w krazku rozprzestrzenia sie przez agar, tworzac gradient. Po inkubacji mierzy sie strefy
zahamowania wzrostu wokét krgzkéw i poréwnuje z rozpoznanymi zakresami $rednic stref dla konkretnego badanego srodka(-
6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-6w).

Identyfikowalnos$¢ metrologiczna wartosci kalibratoréw i materiatow kontrolnych

Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub
zweryfikowanie prawdziwosci metody dla Ampicillin/Sulbactam AST Discs opiera si¢ na uznanych miedzynarodowo procedurach
i standardach.

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

Dostarczone materialy

Ampicillin/Sulbactam AST Discs skfadaja sie z papierowych krazkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig srodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krazki sg oznaczone po obu stronach, aby wskaza¢ srodek i ilos¢. Ampicillin/Sulbactam AST Discs
sg dostarczane w kasetach po 50 krgzkéw. W kazdym opakowaniu znajduje sie 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo w
zapieczetowane folig blistry ze $rodkiem osuszajgcym.

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

Tabela 1. Dostarczone materiaty z CT05020B Tabela 2. Opis odczynnikéw Ampicillin/Sulbactam
Opis komponentu Opis materiatu AST Discs
Kaseta ze sprezyna, Komponenty montazowe Odczynnik Opis funkcji
nasadka i ttokiem (x5) i plastikowa kaseta zawierajgca Biaty krystaliczny proszek.
50x krgzkow AST. Srodek przeciwdrobnoustrojowy.
Tabletka osuszajaca (x5) | Bladobezowe do brgzowych, Ampicylina dziata poprzez
mate tabletki w ksztatcie rombu. wigzanie sie z bakteryjnymi
1 dostarczane z kazda kaseta. biatkami wigzgcymi penicyline
Folia indywidualnie uszczelnia Ampicylina/ (PBP), a tym samym zapobiega
Folia kazda kasete srodkiem sulbaktam syntezie $ciany komdrkowej.
osuszajgcym. Sulbaktam jest nieodwracalnym
Pojedyncze krazki z papieru inhibitorem enzymu B-laktamazy
Krazki do badania chtonnego. 6 mm. 50 w kazdej wytwarzanego przez komérki
wrazliwosci (x250) kasecie. bakteryjne, dlatego oba leki
5 kaset w opakowaniu. razem hamujg wzrost bakterii.

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

Ampicillin/Sulbactam AST Discs mozna dozowa¢ za pomocg dyspensera na krgzki Oxoid, ktory nie jest dotgczony do
urzgdzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na Ampicillin/Sulbactam AST Discs majg trwato$¢ 36 miesigcy jesli sg przechowywane w zalecanych
warunkach. Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy bedg potrzebne.

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

Tabela 3. Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatéw QC, zgodnie z metodologig CLSI

Metodologia CLSI

Srednia réznica
Odczyt (mm) migdzy wartosciami
E Obliczona eksperymentalnymi
s % Organizm Numer | Podtoze Dolna Goérna srodkowa areferencyjnymi
3o 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
= odniesienia | 1 2 | 3 | $rodkowego (mm)+
SD (wspoétczynnik
wariancji) (%)
Staphylococeus | 55q,4 MHA 29 37 33 34 | 33|33 | 03+£06(CV=17)
aureus ™
™ Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 | 20 -1,5 + 0 (CV=0)
5 ™
g
™ Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £0 (CV=0)
™
Haemophilus | 4q547 | 14 2 18 18 | 18 | 18 0+ 0 (CV=0)
influenzae ™
Srednia réznica
Odczyt (mm) miedzy wartosciami
E Obliczona eksperymentalnymi
s % Organizm Numer | Podtoze Dolna Goérna srodkowa a referencyjnymi
3o 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ wartosciami punktu
=4 odniesienia | 1 2 | 3 | srodkowego(mm)+
SD (wspétczynnik
wariancji) (%)
Staphylococcus | 55955 | pHA 29 37 33 2 | 33|34 0+1(CV=0)
aureus ™
@ Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CVv=0)
g ™
®
™ Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™
Haemophilus | 4547 | 14 2 18 20 | 20 | 21 | 23+06(CV=03)
influenzae ™
Srednia réznica
Odczyt (mm) migdzy wartosciami
Obliczona eksperymentalnymi
Organizm Numer | Podtoze Dolna Goérna srodkowa areferencyjnymi
9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 2 3 wartosciami punktu
odniesienia srodkowego (mm) +
SD (wspétczynnik
wariancji) (%)
Staphylococcus | 55953 | A 29 37 33 37 | 37 | 37 4,0 £ 0 (CV=0)
aureus ™
= Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 19 19 | 19 -2,5+0 (CVv=0)
% ™
N
™ Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £0 (CVv=0)
™
Haemophilus 49247 HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+ 0 (CV=0)
influenzae ™
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Tabela 4. Podsumowanie wynikéw dla badanych izolatéw QC , zgodnie z metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST

Srednia réznica
g Obliczona Odczyt (mm) migdzy wartos’ciam_i
gg Organizm Numer | Podtoze | Dolna | Goérna srodkowa elglsrr;feer})r/gecnt_?:nml
3o 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ crencyl yk
o odniesienia _ wartosciami punktu
=1 1] 2 3 $rodkowego (mm) + SD
(wspétczynnik warianciji)
- Esczf)rl:‘:h'a 25922™|  MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
g
-
™
& Escherichia
coli 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0+£0(CV=0)
Odczyt (mm) Srednia réznica
= bli miedzy wartosciami
S . . Obliczona eksperymentalnymi
=X organizm Numer Podtoze | Dolna | Gérna srodkowa areferencyinymi
= 9 ATCC® | testowe | granica | granica wartos¢ 1 5 Srencyny
o odniesienia 3 wartosciami punktu
Q srodkowego (mm) + SD
(wspétczynnik warianc;ji)
- ESChe?Ch'a 25922™|  MHA 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (CV=0)
8 coli
<
S herichi
® | Esc C%ﬂc 3| 35218™| MHA 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0 0 (CV=0)
odczyt (mm) Srednia réznica
Obliczona miedzy wartosciami
Numer | Podioze | Dolna | Gérna | srodkowa eI;srré?er)rlg:]ecnt.ar\]In%r}wl
Organizm ATCC® | testowe | granica | granica wartosé 1 2 3 Srencyiny K
odniesienia ] wartosciami punktu
srodkowego (mm) + SD
(wspétczynnik warianciji)
. ESCheﬁ!Ch'a 25922™|  MHA 19 24 215 19 | 19 | 19 2,5 +0 (CV=0)
e coli
[se]
N -
"’ Escrgl:"h'a 35218™| MHA 13 19 16 13 ] 13| 13 -3,0 + 0 (CV=0)

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Przeprowadzono badanie w celu udokumentowania wystepowania opornosci szczepéw Staphylococcus aureus u pacjentow
pediatrycznych, a takze profile wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej podczas badania z penicylinami lub penicylinami w potgczeniu
z innymi antybiotykami®. Zebrano 564 izolaty. Badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej z uzyciem 9 antybiotykdw
przeprowadzono metodg dyfuzji krazkéw. Profile wrazliwosci izolatéw zostaty przeanalizowane w celu zidentyfikowania wzorcéw
zwigzanych z picig. (355 izolatéw S. aureus zostato zebranych od samcéw; 209 od kobiet.) 362 izolaty byty wrazliwe na metycyling
S. aureus (MSSA), 202 byto opornych na metycyline (MRSA). W ramach tych dwéch grup zdecydowana wiekszos$é izolatéw S.
aureus byta wrazliwa na piperacyling z tazobaktamem, ampicyling z sulbaktamem i amoksycykline+kwas klawulanowy. Zaden z
izolatbw MRSA nie wykazywat wrazliwosci na jakgkolwiek penicyling, gdy byt stosowany samodzielnie. W przypadku izolatéw
MSSA wrazliwo$é na samg penicyline byta znacznie nizsza niz w przypadku potgczenia z innym antybiotykiem. Badanie to pokazuje, ze
Oxoid  Ampicillin/Sulbactam AST Discs byly skutecznie wykorzystywane i sg najbardziej czutym krazkiem po
piperacylinie/tazobaktamie do analizy klinicznej MSSA i MRSA z prébek klinicznych.

W 2018 roku przeprowadzono badanie majgce na celu zbadanie wzorcéw wrazliwosci na antybiotyki izolatéw Proteus mirabilis
zebrane z prébek pobranych z réznych miejsc ciata pacjentow szpitalnychs. Badanie wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j
przeprowadzono metoda dyfuzji krgzkéw Kirby-Bauera z uzyciem krgzkéw zawierajgcych 17 réznych antybiotykéw, a wyniki
zinterpretowano zgodnie z wytycznymi CLSI. Spos$réd 400 izolatéw potwierdzono 47 dodatnich P. mirabilis. Wyniki odzwierciedlaty
réwnomierne rozmieszczenie bakterii w catym ciele. Wysokg opornos¢ zaobserwowano dla 5 antybiotykéw, w tym ampicyliny
z sulbaktamem. Oporno$¢ na wszystkie inne testowane antybiotyki zostata sklasyfikowana jako posrednia. Wzorce wrazliwosci
i jednorodnos$¢ rozmieszczenia w ciele pacjentéw korespondujg z wynikami wcze$niejszych badan. Oxoid Ampicillin/Sulbactam
AST Discs okazaty sie cennym narzedziem do analizy wrazliwosci P. mirabilis i rozmieszczenie na ciele.
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Badanie to miato na celu ocene, w jaki sposéb presja antybiotykowa wptywa na uropatogen izolowane Escherichia coli oraz
gatunki Klebsiella od pacjentow szpitalnych® W sumie pobrano 148 prébek moczu od pacjentéw z objawowymi zakazeniami drog
moczowych. Izolacje i identyfikacje bakterii przeprowadzono za pomocg standardowych procedur mikrobiologicznych. Badanie
wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej przeprowadzono poprzez dyfuzje krazkéw przeciwko kilku antybiotykom, w tym
Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20. Pomimo znacznej obecnosci izolatow Gram-dodatnich, tylko izolaty dla E. coli oraz
gatunkéw Klebsiella zostaty wiaczone do testéw, bedac gatunkiem bakterii czg$ciej odpowiedzialnym za oporno$é¢ na antybiotyki
w przypadkach zakazenia uktadu moczowego. Zaréwno E. coli jak i gatunki Klebsiella wykazat wysoka odporno$é na antybiotyki
nalezace do grupy penicylin. Odporno$¢ na ampicyling/sulbaktam byta réwniez wysoka — 85,7% izolatéw E. coli i 75% izolatow
gatunkéw Klebsiella opornych na ampicyline/sulbaktam. Wysoka czesto$¢ wystepowania gatunkéw Gram-ujemnych w izolatach
bakteryjnych byta zgodna z wynikami poprzednich badan, jak réwniez z wiekszoscig szczepdw reprezentowanych przez E. coli
oraz gatunki Klebsiella: wynika to z wysokiej patogennosci tych bakterii, a takze ich wysokiej odpornosci, co réwniez utrudnia ich
leczenie. Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 okazaty sie cennym narzedziem w tym badaniu do monitorowania
wrazliwosci antybiotykow na szczepy gatunkéw Klebsiella oraz E. coli w $rodowisku, w ktérym wystepuje nadmierne stosowanie
antybiotykow o szerokim spektrum dziatania.

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

Pismiennictwo
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. lkram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Céte d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC® jest znakiem towarowym ATCC. Wszystkie inne
znaki towarowe sa wiasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych. Informacje te nie majg na celu zachecania
do korzystania z tych produktéw w jakikolwiek sposoéb, ktéry mégtby narusza¢ prawa wiasnosci intelektualnej innych oséb.

Stowniczek symboli
Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Ograniczenie temperatury

adiEi

—
(o]
—

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

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

0 B
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Zawartos¢ wystarcza na <n> testéw

Uzy¢ przed datg

Okres po otwarciu — liczba dni od
otwarcia produktu, przez ktédre mozna
stosowaé produkt

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego
opakowania i zapoznac sig z instrukcja
uzytkowania

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

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

Europejskie oznaczenie zgodnosci

United Kingdom

LK Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
cHa Brytanii
Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek
lokalny. Dotyczy Unii Europejskiej
Made in the Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje

2.0 2025-04-16. Poprawiono btgd typograficzny.
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PT

Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs sdo discos de papel de 6 mm que contém quantidades
especificas do agente antimicrobiano ampicilina/sulbactam. Os discos estdo rotulados nos dois lados com detalhes sobre
0 agente antimicrobiano (SAM) e a quantidade presente (ug): SAM20 (20 pg).

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

Utilizagao prevista

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs séo utilizados no método semiquantitativo de teste de difuséo em
agar para teste da sensibilidade in vitro. Quando utilizados num procedimento de diagndstico 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/sulbactam tém a¢do demonstrada, tanto
no contexto clinico como in vitro. Para utilizagdo com uma cultura pura desenvolvida em agar.

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

O teste fornece informag@es 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. N&o existe qualquer populacao de teste especifica para estes discos.

E necessario utilizar os pontos de corte clinicos publicados na versdo atual das tabelas de pontos de corte da FDA,3?
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 documentacéo atual da FDA:

Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
e  Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae

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

Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
. Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae

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

Gram-positivos
. N/A

Gram-negativos
. Enterobacterales

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



Principio do método

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

Rastreabilidade metrolégica do calibrador e dos valores do material de controlo
A rastreabilidade metrologica dos valores atribuidos aos calibradores e materiais de controlo, destinados a estabelecer
ou verificar a exatiddo de um método para , baseia-se em procedimentos e normas reconhecidos internacionalmente.

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

Material fornecido

Ampicillin/Sulbactam AST Discs consistem em discos de papel com 6 mm de didmetro, embebidos com uma quantidade
especifica de agente antimicrobiano. Os discos estdo marcados nos dois lados com a indicagdo do agente e da quantidade.
Ampicillin/Sulbactam AST Discs séo fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os
cartuchos sao embalados individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

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

Tabela 1. Material fornecido com o CT05020B
Descri¢cao do componente Descricao do material

Tabela 2. Descrigéo dos reagentes do
Ampicillin/Sulbactam AST Discs

Cartucho com mola, Componentes de montagem Reagente Descrigao dafungao

tampa e émbolo (x5) e cartucho de plastico com P¢ cristalino branco. Agente
50 discos para TSA. antimicrobiano. A ampicilina

Pastilha de exsicante (X5) Pequenas pastilhas ovais, atua ligando-se as proteinas de
de cor bege clara a castanha. ligag&o a penicilina (PBP) das
1 fornecida em cada cartucho. bactérias, impedindo a sintese
Folha de aluminio para Se|agem AmplCIIIna/ da parede celular. O sulbactam

Folha de aluminio individual de cada cartucho em Sulbactam € um inibidor irreversivel da

Discos parateste de
sensibilidade (x250)

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

cada cartucho.
5 cartuchos por pacote.

enzima B-lactamase produzida
por células bacterianas. Deste
modo, os dois farmacos em
conjunto inibem o crescimento
bacteriano.

A concentracao de antibiético no disco para TSA é analisada para cada lote e é controlada utilizando especificag6es internas e
externas (p. ex., FDA®). A concentraco real é indicada no certificado de andlise.

Ampicillin/Sulbactam AST Discs podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, ndo incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condi¢des de armazenamento

Os cartuchos nédo abertos dos discos Ampicillin/Sulbactam AST Discs tém um prazo de validade em armazenamento de
36 meses, quando conservados nas condi¢des 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 néo
saturado (cor de laranja), ou noutro recipiente adequado opaco e hermeticamente selado com exsicante para proteger os discos
da humidade. Os dispensadores devem ser conservados no interior do recipiente entre 2 °C e 8 °C. Antes de abrir, aguarde que
os dispensadores atinjam a temperatura ambiente para evitar a formacdo de condensacdo. Depois de abrir a respetiva
embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido conservados conforme
descrito nestas instrug@es de utilizagdo.
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Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com a metodolo

Metodologia CLSI

Diferenca média
X vaor | Letwramm) | e e 0s
T3> . . NUumero |Meiode | Limite Limite médio de P i
© © | Microrganismo . ) : - valores médios de
o 9 ATCC® teste inferior |superior| referéncia referéncia (mm) +
Ja
calculado 1 2 3 SD (coeficiente de
variagdo) (%)
Staphylococcus | H5goam | MHA 29 37 33 34 | 33|33 | 03+£06(CV=17)
aureus
@ Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
2
&
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0+0 (CV=0)
H;%Tgﬁzh;'gs 49247™ | HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0 +0 (CV=0)
Diferenca média
valor | Leluramm) | entre oz valores
T 5 . . NUumero |Meiode | Limite Limite médio de P P
© © | Microrganismo . . . N valores médios de
5 9 ATCC® teste inferior |superior| referéncia referéncia (mm) +
Ja
calculado 1 2 3 SD (coeficiente de
variagéo) (%)
Staphylococcus | y5goam | MHA 29 37 33 2 | 33|34 0+1(CV=0)
aureus
P Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CV=0)
3
%]
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
H%’;Té’rf’zh;gs 49247™ | HTM 14 22 18 20 | 20 | 21 2,3+0,6 (CV=0,3)
Diferengamédia entre
Leitura (mm
o2 valor ) expec;isrr\l/:rll?erliesse 0s
= Ndmero |Meiode | Limite Limite médio de o
9T . . e N - valores médios de
© © | Microrganismo ATCC® teste inferior |superior| referéncia 1 2 3 referéncia (mm) + SD
- e calculado (coeficiente de
variacédo) (%)
Staphylococcus | s5g5am | pA 29 37 33 37 | 37 | 37 4,0 £ 0 (CV=0)
aureus
! Escherichia coli 25922™ MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+0 (CV=0)
™
5
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 00 (CV=0)
influenzae
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Tabela 4. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados, em conformidade com a metodologia
EUCAST

Metodologia EUCAST
. Diferenca média
oo Valor Leitura (mm) entre os valores
S 2| Microraanismo Ndmero [Meiode| Limite | Limite médio de experimentais e 0os
S 9 9 ATCC® | teste | inferior |superior| referéncia valores médios de
- a calculado 1 2 3 referéncia (mm) + SD
(coeficiente de variagéo)
o Escherichia coli 25922 MHA 19 24 21,5 20 | 20 | 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
g ™
—
™
3
Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™
Leitura (mm) Diferenca média
o9 Valor entre os valores
g 2| Microrganismo Ndmero [Meiode| Limite | Limite médio de experimentais e 0s
S 9 9 ATCC® teste | inferior |superior| referéncia 1 5 3 valores médios de
- o calculado referéncia (mm) + SD
(coeficiente de variagdo)
o Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5 £ 0 (CV=0)
% ™
<
®
«® Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™
Leitura (mm) Diferenca média
o9 Valor entre os valores
S 2| Microrganismo Numero |Meiode| Limite | Limite meédio de experimentais e os
S 9 9 ATCC® teste | inferior |superior| referéncia 1 2 3 valores médios de
- a calculado referéncia (mm) + SD
(coeficiente de variagdo)
o Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5+0 (CV=0)
8 ™
[ee]
N
@ Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
™

Caracteristicas do desempenho clinico

Foi realizado um estudo para documentar a ocorréncia de estirpes de Staphylococcus aureus resistentes em doentes pediatricos,
assim como os perfis de sensibilidade antimicrobiana ao testar contra penicilinas ou contra penicilinas em conjunto com outros
antibiéticos.* Foram colhidos 564 isolados. O teste de sensibilidade antimicrobiana a 9 antibiéticos foi realizado usando o método
de difusdo em disco. Os perfis de sensibilidade dos isolados foram analisados para identificar padrées relacionados com o sexo.
(Foram colhidos 355 isolados de S. aureus de doentes do sexo masculino; 209 de doentes sexo feminino.) 362 dos isolados
foram S. aureus sensiveis a meticilina (MSSA), 202 foram resistentes a meticilina (MRSA). Dentro destes dois grupos, a grande
maioria dos isolados de S. aureus foram sensiveis a piperacilina-tazobactam, ampicilina-sulbactam e co-amoxiclav. Nenhum dos
isolados de MRSA mostrou sensibilidade a qualquer penicilina quando utilizada individualmente. Para os isolados de MSSA, a
sensibilidade contra a penicilina individual foi significativamente mais baixa, em compara¢do com a combinagdo com outro
antibidtico. Este estudo demonstra que os Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs foram utilizados eficazmente e s&o o disco
mais sensivel depois de piperacilina/tazobactam para a andlise clinica de MSSA e MRSA em amostras clinicas.

Em 2018, foi realizado um estudo para investigar os padrdes de sensibilidade a antibidticos de isolados de Proteus mirabilis
obtidos de amostras colhidas de diferentes locais do corpo de doentes hospitalares.cO teste de sensibilidade antimicrobiana foi
realizado pelo método de difusdo em disco de Kirby-Bauer utilizando discos com 17 antibiéticos diferentes com resultados
interpretados de acordo com as diretrizes do CLSI. Entre 400 isolados, 47 foram confirmados positivos para P. mirabilis. Os
resultados refletiram uma distribuicdo uniforme das bactérias por todo o corpo. Foi observada resisténcia elevada a 5 dos
antibiéticos, incluindo ampicilina-sulbactam. A resisténcia contra todos os outros antibiéticos testados foi classificada como
intermédia. Os padr&es de sensibilidade e a uniformidade da distribui¢&o pelo corpo nos doentes correspondem as observagdes
de estudos anteriores. Os Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs demonstraram ser uma ferramenta muito Util para a analise da
sensibilidade de P. mirabilis e da sua distribui¢&o pelo corpo.
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Este estudo foi concebido para avaliar o modo como a pressdo antibidtica afeta os agentes uropatogénicos Escherichia coli
e Klebsiella spp. isolados de doentes hospitalares.® Um total de 148 amostras de urina foram colhidas de doentes com infegdes
sintométicas do trato urinario (ITU). O isolamento e a identificagdo bacteriana foram realizados por meio de procedimentos
microbiolégicos padréo. O teste de sensibilidade antimicrobiana foi realizado através de difuséo em disco para diversos antibiéticos,
incluindo os Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST Discs. Apesar da presenca significativa de isolados Gram-positivos, apenas
foram incluidos isolados de E. coli e Klebsiella spp. no teste, uma vez que estas sao as espécies de bactérias mais frequentemente
responsaveis pela resisténcia aos antibiéticos em casos de ITU. Tanto E. coli como Klebsiella spp. apresentaram alta resisténcia
aos antibidticos pertencentes ao grupo das penicilinas. A resisténcia a ampicilina/sulbactam também foi alta, com resisténcia
a ampicilina/sulbactam identificada em 85,7% dos isolados de E. coli e 75% dos isolados de Klebsiella spp. A alta prevaléncia de
espécies Gram-negativas entre os isolados bacterianos foi consistente com as observagdes de estudos anteriores, assim como
a maioria das estirpes representadas por E. coli e Klebsiella spp.: isto deve-se a elevada patogenicidade destas bactérias, assim
como a sua elevada resisténcia gque dificulta o tratamento da infecao pelas mesmas. Os Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST
Discs demonstraram ser uma ferramenta muito Gtil neste estudo para a monitorizagéo da sensibilidade a antibiéticos de estirpes de
Klebsiella spp. e E. coli num ambiente em que ocorre utilizagao excessiva de antibiéticos de largo espectro.

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

Referéncias
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. Ikram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Cote d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais séo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informacéo ndo se destina
a encorajar a utilizagéo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.

Glossario de simbolos
Simbolo/Etiqueta | Significado

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Limite de temperatura

Bk

—
(o)
'

Cddigo do lote

Numero de catalogo

N3o reutilizar

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

mifNE
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W Contém quantidade suficiente para <n> testes

g Prazo de validade
/ Periodo apds abertura — o numero de dias que o
produto pode ser utilizado apds a abertura
7 dayg
N3o reutilizar se a embalagem estiver danificada
e consultar as instrugdes de utilizagdo
m Representante autorizado na Comunidade

Europeia/Unido Europeia

Identificador Unico do dispositivo

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

C € Marca de Conformidade Europeia
EE Marca de Conformidade do Reino Unido
Importador - Para indicar a entidade importadora
do dispositivo médico para a localidade. Aplicavel a
Unido Europeia
Made in the Fabricado no Reino Unido

United Kingdom

Versao Data de publicagédo e modifica¢6es introduzidas

20 2025-04-16. Erro tipografico corrigido.
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs (AST) (Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene - AST -
cu ampicilind/sulbactam) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati specifice de agent antimicrobian
ampicilind/sulbactam. Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul antimicrobian (SAM) si cu
cantitatea continuta din acesta (ug): SAM20 (20 ug).

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

Utilizare prevazuta

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro
prin procedura testului de difuziune Tn agar. Utilizate n 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/sulbactamul s-a demonstrat a fi activ(a) atat clinic, cat si in
vitro. A se utiliza cu o cultura pura dezvoltata pe agar.

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a FDA:

Gram-pozitive
. N/A

Gram-negative
e  Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a CLSI:

Gram-pozitive
. N/A

Gram-negative
e  Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae

Speciile cu valori critice publicate conform literaturii actuale a EUCAST:

Gram-pozitive
. N/A

Gram-negative
. Enterobacterales



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

Principiul metodei

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

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

Pentru concentratiile recomandate, limitele zonelor sunt conforme cu standardele actuale de performanta pentru testarea
sensibilitatii la antimicrobiene cu discuri, asa cum sunt acestea detaliate in CLSI* si/sau EUCAST2

Materiale furnizate

Ampicillin/Sulbactam AST Discs sunt discuri de hartie cu diametrul de 6 mm impregnate cu o cantitate specifica de agent
antimicrobian. Discurile sunt marcate pe ambele parti, pentru a indica agentul si cantitatea. Ampicillin/Sulbactam 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 CT05020B
Descrierea componentelor Descrierea materialelor

Tabelul 2. Descriereareactivilor
Ampicillin/Sulbactam AST Disc

Reactiv Descrierea functiei
Pulbere cristalina alba.
Agent antimicrobian.

Cartus cu arc, capac si Componente ansamblu si cartus
piston (5 buc.) din material plastic, care contine
50 de discuri AST.

Tableta agent deshidratant

(5 buc.)

Folie

Discuri pentru testarea
sensibilitatii (250 buc.)

Tablete mici de culoare
bej deschis pana la maro,
in forma de romb.

Céte 1 furnizata impreuna
cu fiecare cartus.

Folie care etanseaza individual
fiecare cartus, impreuna
cu agentul deshidratant.
Discuri individuale din
hartie absorbanta 6 mm.
50 in fiecare cartus.

5 cartuse per pachet.

Ampicilina/Sulbactam

Ampicilina actioneaza
prin legarea de proteinele
bacteriene de legare

a penicilinei (PBP)

si astfel impiedica sinteza
peretelui celular.
Sulbactam este un
inhibitor ireversibil al
enzimei B-lactamaza
produse de celulele
bacteriene si, prin
urmare, ambele
medicamente impreuna
inhiba cresterea
bacteriana.

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

Ampicillin/Sulbactam 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/Sulbactam AST Discs au o valabilitate de 36 luni daca sunt depozitate Tn conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C pana la utilizare.

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau ntr-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 Tnainte de deschidere, pentru a se preveni formarea
condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate in cel mult 7 zile,
cu conditia sa fie depozitate conform descrierii din aceste Instructiuni de utilizare.
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Caracteristici analitice de performanta

Tabelul 3. Rezumatul rezultatelor pentru izolatele de control al calitatii testate, in conformitate cu metodologia CLSI

Metodologia CLSI

Citire proba (mm)

Diferenta dintre media

3 Valoarea valorilor experimentale
8 Microoraanism Numéar |Mediide| Limita Limita medie de si a valorilor medii de
o 9 ATCC® | testare |inferioara |superioara| referinta referinta (mm) + SD
° calculata 1 2 3 (coeficientul de
variatie) (%)
Staphylococeus | 55903m | A 29 37 33 34 | 33|33 | 03+06(CV=17)
aureus
2 Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 20 | 20 -1,5 +£0 (CV=0)
2
&
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+ 0 (CV=0)
influenzae
” . . Diferenta dintre media
E| Valoarea | Citire proba (mm) |y ajorilor experimentale
o Microorganism Numar |Mediide| Limita Limita medie de si a valorilor medii de
e 9 ATCC® | testare |inferioara [superioara| referinta referinta (mm) + SD
S calculata 1 2 3 (coeficientul de
variatie) (%)
Staphylococcus | s5g5am | MHA 29 37 33 32 | 33| 34 0+1(CV=0)
aureus
2 Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 20 20 | 20 -1,5 +£0 (CV=0)
{
&
® Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £0 (CV=0)
Haemophilus 49247™ | HTM 14 2 18 20 | 20 | 21 | 2:3+06(CV=03)
influenzae
m Citire proba (mm) Diferenta dintre media
3 Valoarea P valorilor experimentale
o Numar |Mediide| Limita Limita medie de si a valorilor medii de
2 | Microorganism ATCC® | testare |inferioara [superioara| referinta referinta (mm) + SD
S calculata 1 2 3 (coeficientul de
variatie) (%)
Staphylococeus | o5go3m | ppA 29 37 33 37 | 37 | 37 4,0 +0 (CV=0)
aureus
d Escherichia coli 25922™ | MHA 19 24 215 19 19 | 19 -2,5+0 (CV=0)
&
N
™ Escherichia coli 35218™ | MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0 £ 0 (CV=0)
Haemophilus | 4547 | Hrm 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0 (CV=0)
influenzae
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Tabelul 4. Rezumatul rezultatelor pentru culturile izolate de control al calitatii testate, in conformitate cu metodologia EUCAST

Metodologia EUCAST
o Valoarea Citire proba (mm) Difer_ent,a dintr_e media
8 Microoraanism Numar |Mediide| Limita Limita | medie de V;'gruglgfﬁgf::‘n;gﬁtgf
o 9 ATCC® | testare | inferioara [superioara| referinta " referinta (mm) + SD
S calculata 1 2 3 (coeficieﬁtul de variatie)
® Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CVv=0)
3
—
™
&3
Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0+0 (CV=0)
ol Valoarea Citire proba (mm) | Diferenta dintre media
kS Numar |Mediide| Limita Limita | medie de valorilor experimentale
E- Microorganism ATCC® | testare | inferioara [superioara| referinta 1 P 3 ﬂ;:rai:::gl(‘:; nT)ef"Sge
S calculata (coeficieﬁtul de variatie)
. Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0 (CVv=0)
3
<
®
«® Escherichia coli 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0+£0 (CV=0)
Valoarea Citire proba (mm) Difer_ent,a dintr_e media
2 Numar |Mediide| Limita Limita | medie de va_lorllor e_xper|me_r_1tale
3 Microorganism ATCC® | testare |inferioara |superioara| referinta $i a valorilor medii de
59 9 p calculats 1 2 3 referinta (mm) + SD
- e (coeficientul de variatie)
o Escherichia coli | 25922™ MHA 19 24 215 19 19 19 -2,5 0 (CV=0)
2
[se]
N
« Escherichia coli | 35218™ MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0£ 0 (CV=0)

Caracteristici ale performantelor clinice

A fost efectuat un studiu pentru a documenta aparitia tulpinilor rezistente de Staphylococcus aureus la pacientii copii si
adolescenti, precum si profilurile de sensibilitate antimicrobiana la testarea Tmpotriva penicilinelor sau Tmpotriva penicilinelor Tn
combinatie cu alte antibiotice.* Au fost colectate 564 de culturi izolate. Testarea sensibilitatii la antimicrobiene folosind 9
antibiotice a fost efectuata folosindu-se metoda de difuziune a discurilor. Profilurile de sensibilitate ale izolatilor au fost analizate
pentru a identifica modele legate de gen. (355 izolate de S. aureus au fost colectate de la barbati; 209 de la femei.) 362 dintre
izolatele de S. aureus au fost sensibile la meticilind (MSSA), 202 au fost rezistente la meticilind (MRSA). Tn cadrul acestor dou&
grupuri, marea majoritate a izolatelor de S. aureus au fost sensibile la piperacilina-tazobactam, ampicilind-sulbactam si
co-amoxiclav. Niciuna dintre izolatele de MRSA nu a demonstrat sensibilitate la penicilina atunci cand aceasta a fost utilizata
singura. Pentru izolatele MSSA, sensibilitatea la penicilina in monoterapie a fost semnificativ mai mica decat in combinatie cu un
alt antibiotic. Acest studiu demonstreaza ca Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs au fost utilizate eficient si cel mai sensibil disc
dupa piperacilind/tazobactam pentru analiza clinica a MSSA si MRSA din esantioanele clinice.

n 2018, a fost efectuat un studiu pentru a investiga modelele de sensibilitate la antibiotice ale culturilor izolate de Proteus mirabilis
colectate din probe prelevate din diverse locuri ale corpului pacientilor din spital.s Testarea sensibilitatii la antimicrobiene a fost
efectuata prin metoda Kirby-Bauer de difuziune a discurilor folosind discuri care contineau 17 antibiotice diferite, cu rezultate
interpretate in conformitate cu orientarile CLSI. Din 400 de culturi izolate, 47 au fost confirmate ca fiind pozitive pentru P. mirabilis.
Rezultatele au reflectat o distributie uniforma a bacteriilor in Tntregul corp. A fost observata o rezistenta ridicata pentru 5 dintre
antibiotice, printre care ampicilina-sulbactam. Rezistenta la toate celelalte antibiotice testate a fost clasificata ca intermediara.
Tiparele de sensibilitate si uniformitatea distributiei Tn corp in randul pacientilor corespund cu constatarile din studii anterioare. Oxoid
Ampicillin/Sulbactam AST Discs s-au dovedit a fi un instrument valoros pentru analiza sensibilitatii si distributiei Tn corp a P. mirabilis.
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Acest studiu a fost conceput pentru a evalua impactul presiunii antibioticelor asupra uropatogenilor Escherichia coli si Klebsiella
spp. izolati de la pacientii din spital.® Un total de 148 de probe de urina au fost colectate de la pacienti cu infectii simptomatice
ale tractului urinar (ITU). Izolarea si identificarea bacteriilor au fost efectuate prin proceduri microbiologice standard. Testarea
sensibilitatii la antimicrobiene a fost efectuata folosindu-se difuziunea discurilor pentru o varietate de antibiotice, inclusiv Oxoid
Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST Discs. In ciuda prezentei semnificative a izolatilor Gram-pozitivi, in testare au fost inclusi doar
izolate pentru E coli si Klebsiella spp., acestea fiind speciile de bacterii cel mai frecvent raspunzatoare de rezistenta la antibiotice
in cazurile de ITU. Atat E coli céat si Klebsiella spp. au demonstrat o rezistenta ridicata la antibioticele apartinand grupului
de peniciline. Rezistenta la ampicilind/sulbactam a fost, de asemenea mare, 85,7% dintre culturile izolate de E coli si 75% dintre
izolatele de Klebsiella spp. fiind rezistente la ampicilind/sulbactam. Prevalenta ridicata a speciilor Gram-negative in izolatele
bacteriene a fost in concordanta cu rezultatele studiilor anterioare, ca si in majoritatea tulpinilor reprezentate de E coli si Klebsiella
spp.: acest lucru se datoreaza patogenitatii ridicate a acestor bacterii, precum si rezistentei lor ridicate care, de asemenea, le face
dificil de tratat. Oxoid Ampicillin/Sulbactam SAM20 AST Discs s-au dovedit a fi un instrument valoros Tn acest studiu pentru
monitorizarea sensibilitatii la antibiotice impotriva tulpinilor de Klebsiella spp. si E coli intr-un mediu in care exista o utilizare
excesiva a antibioticelor cu spectru larg.

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

Referinte
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. Ikram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Cote d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este 0 marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

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

Ampicillin/sulbactam Antimicrobial Susceptibility Testing (AST) Discs st 6 mm papierové disky, ktoré obsahuji $pecifikované
mnozstvo antimikrobialnej latky ampicilinu/sulbaktamu. Disky su na oboch stranach oznacené podrobnostami o
antimikrobialnej latke (SAM) a pritomnom mnozstve (ug): SAM20 (20 ug).

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

Uréené pouzitie

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs sa pouzivaju v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou agarom
na testovanie citlivosti in vitro. Tieto disky, ktoré sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka lekarom pri
uré¢ovani potencialnych moznosti liecby pre pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu, st uréené na stanovenie citlivosti voci
mikroorganizmom, u ktorych sa preukazala uc¢innost ampicilinu/sulbaktamu klinicky aj in vitro. Ur€eny na pouzitie v Cistej kultdre
rasticej na agare.

Pomadcka nie je automatizovan, je uréena len na profesionalne pouzitie a nie je sprievodnou diagnostikou.
Test poskytuje informécie na kategorizaciu organizmov ako rezistentnych, stredne citlivych alebo citlivych voci antimikrobialnej latke.

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov FDA (Sprava potravin a lieciv):

Gram-pozitivne
. Neuplatriuje sa

Gram-negativne
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

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

Gram-pozitivne
. Neuplatriuje sa

Gram-negativne
e  Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podla aktualnych zdrojov EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti):

Gram-pozitivne
. Neuplatfiuje sa

Gram-negativne
. Enterobacterales

Kazdy disk je ur€eny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatocné mnozstvo testovacich pomécok na
viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.



Princip metddy

Ampicillin/Sulbactam AST Discs sa mézu pouzit' v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti
in vitro. UpIné pokyny tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodolégiou CLSI™ (Ustav klinickych a
laboratérnych noriem)/EUCAST?® (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prisludnych aktualnych
norméch. Tabulky zobrazuijlce zlozku/koncentracie CLSI* (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto inétitdcii, na ktori je odkazané nizsie. Cisté kultary
klinickych izolatov sa naockuju na testovacie médium a disk AST sa umiestni na povrch. Antibiotikum v disku difunduje cez agar
a vytvara tak gradient. Po inkubacii sa zmeraju zény inhibicie okolo diskov a porovnaju sa s uznavanymi rozsahmi priemerov zé6n
pre Specificku testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

Metrologicka nadvaznost hodndt kalibraénych a kontrolnych materialov
Metrologicka nadvéaznost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom uréenym na stanovenie alebo overenie
pravdivosti metddy pre Ampicillin/Sulbactam AST Discs je zaloZzena na medzinarodne uznavanych postupoch a normach.

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

Dodavané materialy

Ampicillin/Sulbactam AST Discs sa skladaji z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych $pecifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznacené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Ampicillin/Sulbactam AST Discs sa
dodavaju v zasobnikoch po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni s
foliovym tesnenim a vysusacim prostriedkom.

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

Tabulka 1. Materialy dodavané s pomockou CT05020B Tabulka 2. Popis ¢inidiel Ampicillin/Sulbactam AST
Popis komponentu Popis materialu Discs
Zasobnik s pruzinou, Montazne komponenty a plastovy Cinidlo Popis funkcie
uzaverom a piestom zasobnik obsahujtci 50 x diskov Biely krystalicky prasok.
(x5) AST. Antimikrobialna latka.
Vysusacia tableta (x 5) BledobézZové az hnedé malé Ampicilin pésobi tak, ze
tablety v tvare pastilky. sa viaze na bakterialne
1 dodana s kazdym zasobnikom. proteiny viazuce penicilin
Félia, ktora jednotlivo uzatvara (PBP), a tak zabrariuje
Félia kaidy zasobnik s vysusacim Ampicilin/sulbaktam syntéze’bunkpvej st(_ar!y. )
prostriedkom. Sulbaktam je ireverzibilny
. L Jednotlivé disky savého papiera. inhibitor enzymu
Disky testu citlivosti 5 mm. 50 v kagdom zasobniku B-laktamazy, produko-
(x 250) 5 zasobnikov v baleni. vaného bakterialnymi

bunkami, a preto obe

lie¢iva spolu inhibuju

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

Ampicillin/Sulbactam AST Discs mdzete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomdcky.

Zivotnost’ a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky Ampicillin/Sulbactam AST Discs 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 davkovali 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 kondenzécie. Po otvoreni obalu obsahujuceho vysusaci prostriedok by sa mali
disky pouzit do 7 dni, a to len v pripade, Ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie.
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabulka 3. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v sdlade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a

laboratérnych noriem)

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych alaboratérnych noriem)

L Priemerny
5 Odcitanie rozdiel medzi
£ Vvpoditana (mm) experimentalnymi
© = ypocitana hodnotami
o Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna a referenénymi
o 9 ATCC® média limit limit stredova ny!
8 hodnota stredovymi
H 1 2 3 hodnotami (mm)
o + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Staphylococcus ™ (Mueller- 0,3+0,6
aureus 25923 Hintonovej 29 37 3 34333 (KV=1,7)
agar)
MHA
Escherichia coli | 25922 | (Mueller- 19 24 215 20| 20| 20| -1,5t0(Kv=0)
™ Hintonovej
& agar)
-
% MHA
Escherichia coli | 35218™ |  (Mueller- 13 19 16 13 | 13 | 13 | -3,0£0(KV=0)
Hintonovej
agar)
HTM
Haemophilus w | (Hemofilové _
influenzae 49247 testovacie 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0(KV=0)
médium)
e s Priemerny rozdiel
E Od(::r:t;';'e medzi
é } Vypogéitana expﬁggnne;?rlr:yml
o Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny | referenéna a referenénymi
= 9 ATCC® média limit limit stredova e dovy%’i
’g hodnota 1 2 3 hodnotami (mm)
n + SD (koeficient
variacie) (%)
MHA
Staphylococcus | yggpgm | (Mueller- 29 37 33 32| 33| 34 0+1(KV=0)
aureus Hintonovej
agar)
MHA
- . m | (Mueller- ; -
- Escherichia coli 25922 Hintonovej 19 24 215 20 | 20 | 20 1,5+0(KV=0)
8 agar)
<
& MHA
« (Mueller-
Escherichia coli 35218™ Hi ) 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0+£0 (KV =0)
intonovej
agar)
HTM
Haemophilus w | (Hemofilové 2,3+0,6
influenzae 49247 testovacie 14 22 18 20| 20 | 21 (KV=0,3)
médium)
Priemerny
Odg¢itanie rozdiel medzi
Vypoéitana (mm) experimental n_ymi
Cislo Testovacie | Spodny | Horny referenéna a rt?grr;?'ntsmlmi
Organizmus ATCC® média limit limit stredova -ny!
hodnota 1 2 3 stredovyml
hodnotami (mm)
+ SD (koeficient
variacie) (%)
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MHA

Staphylococcus 25923 (Mueller- _
aureus Hintonovej

agar)

29 37 33 37 | 37 | 37 4,0+£0(KV=0)

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

Escherichia coli 25922™ 19 24 21,5 19 | 19 | 19 -25+0(KV=0)

3278311

MHA
(Mueller-
Hintonovej
agar)

Escherichia coli 35218™ 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0£0 (KV=0)

HTM
H_aemophllus 49247 ™ (Hemofllqve
influenzae testovacie

médium)

14 22 18 18 | 18 | 18 0+x0(KV=0)
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Taburka 4. Suhrn vysledkov testovanych izolatov na kontrolu kvality v stlade s metodol6giou EUCAST

(Eur6psky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Metodol6gia EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

. Priemerny
E Odcitanie rozdiel medzi
3 ! Vypogéitana (mm) experimentalnymi
o Organizmus Cislo |Testovacie | Spodny |Horny | referenéna hodnotami
g— 9 ATCC® média limit limit stredové a referenénymi
N hodnota 1 2 3 stredovymi
v hodnotami (mm) + SD
(koeficient variacie)
MHA
Escherichia coli | 25922 (Mueller- 19 24 215 20 | 20 | 20 -1,5+0 (KV = 0)
. ™ Hintonovej
Y agar)
-
& MHA
« A (Mueller-
Escherichia coli 35218 ] . 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0£0(KV=0)
™ Hintonovej
agar)
Odgcitanie Priemerny
2 (mm) rozdiel medzi
E B Vypocitana experimentalnymi
o Organizmus Cislo |Testovacie | Spodny | Horny | referenéna hodnotami
% 9 ATCC® média limit limit stredové 1 2 3 a referenénymi
N hodnota stredovymi
5 hodnotami (mm) + SD
(koeficient variacie)
MHA
Escherichia coli | 25922 | (Mueller- 19 24 215 20| 20 | 20 1,50 (KV = 0)
o ™ Hintonovej
2 agar)
<
Q MHA
™ . ) (Mueller-
Escherichia coli 35218 . . 13 19 16 13 | 13 | 13 -3,0£0(KV=0)
™ Hintonovej
agar)
Odgcitanie Priemerny rozdiel
(mm) medzi
. Vypocditana experimentalnymi
Cislo |Testovacie | Spodny | Horny | referenéna hodnotami
Organizmus ATCC® média limit limit stredovéa 1 2 3 a referencnymi
hodnota stredovymi
hodnotami (mm) + SD
(koeficient variacie)
MHA
Escherichia coli | 25922 | ((Mueller g 24 215 | 19|19 | 19| -25:0(kv=0)
- ™ Hintonovej
pd agar)
[ee]
N MHA
® o (Mueller-
Escherichia coli 35T2M18 Hintonovej 13 19 16 13| 13 | 13 -3,0+0 (KV =0)
agar)

Klinické charakteristiky vykonu

Bola vykonana $tudia na zdokumentovanie vyskytu rezistentnych kmeriov Staphylococcus aureus u pediatrickych pacientov, ako
aj profily antimikrobialnej citlivosti pri testovani voéi penicilinom alebo voéi penicilinom v kombinacii s inymi antibiotikami.*
Zozbieralo sa 564 izolatov. Testovanie antimikrobialnej citlivosti pomocou 9 antibiotik sa uskuto¢nilo diskovou difiznou metédou.
Analyzovali sa profily citlivosti izolatov, aby sa identifikovali vzorce suvisiace s pohlavim. (355 izolatov S. aureus sa odobralo od
muzov, 209 od Zien.) 362 z izolatov S. aureus bolo citlivych na meticilin (MSSA), 202 bolo rezistentnych na meticilin (MRSA). V
ramci tychto dvoch skupin bola prevazna vacsina izolatov S. aureus citlivd na piperacilin-tazobaktam, ampicilin-sulbaktam a
co-amoxiclav. Ziadny z izolatov MRSA nevykazoval citlivost na akykolvek penicilin, ked sa pouZil samostatne. V pripade izolatov
MSSA bola citlivost vo¢i samotnému penicilinu vyrazne nizSia ako pri kombinacii s inym antibiotikom. Tato Studia demonstruje,
ze Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs sa pouzili G€inne a boli to najcitlivejSie disky po piperaciline/tazobaktame na klinicku
analyzu MSSA a MRSA u klinickych vzoriek.

el
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V roku 2018 bola vykonana $tudia s ciefom preskimat vzorce citlivosti na antibiotika u izolatov Proteus mirabilis odobranych zo
vzoriek odobranych z r6znych miest na tele pacientov v nemochnici.t Testovanie antimikrobialnej citlivosti sa uskuto¢nilo pomocou
Kirby-Bauerovej diskovej difiznej metddy s pouzitim diskov obsahujucich 17 réznych antibiotik s vysledkami interpretovanymi
podra usmerneni CLSI (Ustav Klinickych a laboratérnych noriem). Zo 400 izolatov bolo 47 potvrdenych ako pozitivnych na
P. mirabilis. Vysledky odrazali rovnhomernu distribuciu baktérii v celom tele. Vysoka rezistencia bola pozorovana u 5 antibiotik
vratane ampicilin-sulbaktdmu. Rezistencia voci vSetkym ostatnym testovanym antibiotikdm bola klasifikovana ako stredna.
Vzorce citlivosti a rovnomerna distribucia v tele u pacientov zodpovedaju zisteniam predchadzajucich Studii. Oxoid
Ampicillin/Sulbactam AST Discs sa ukazali ako cenny nastroj na analyzu citlivosti baktérie P. mirabilis a jej distriblciu v tele.

Tato Studia bola navrhnuta tak, aby zhodnotila, ako ovplyviiuje natlak antibiotik uropatogény Escherichia coli a Klebsiella spp.
izolované od pacientov v nemocnici.® Celkovo bolo odobranych 148 vzoriek mocu od pacientov so symptomatickymi infekciami
mocovych ciest (UTI). Bakterialna izolacia a identifikacia sa uskuto€nili Standardnymi mikrobiologickymi postupmi. Testovanie
antimikrobialnej citlivosti sa uskuto€nilo pomocou diskovej difuzie vo&i niekolkym antibiotikam vratane Oxoid Ampicillin/Sulbactam
AST Discs SAM20. Napriek vyznamnej pritomnosti Gram-pozitivnych izolatov sa do testovania zaradili iba izolaty

E. coli a Klebsiella spp., pri¢om ide o druhy baktérii, ktoré su CastejSie zodpovedné za rezistenciu na antibiotikéd v pripadoch
infekcii UTI. Obe baktérie E. coli a Klebsiella spp. vykazovali vysoku rezistenciu voci antibiotikadm patriacim do skupiny penicilinov.
Rezistencia vo¢i ampicilinu/sulbaktamu bola tiez vysokd, na ampicilin/sulbaktam bolo rezistentnych 85,7 % izolatov E. colia 75 %
izolatov Klebsiella spp. Vysoka prevalencia Gram-negativnych druhov v ramci bakterialnych izolatov bola v stlade so zisteniami
predchadzajucich $tudii, takisto bola konzistencia vo vaésine kmenov, ktora bola reprezentovana E. coli a Klebsiella spp.: je to
spbsobené vysokou patogenitou tychto baktérii, ako aj ich vysokou rezistenciou, ktora tiez stazuje ich lieCbu. Oxoid
Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 sa v tejto $tudii ukazali ako cenny nastroj na monitorovanie citlivosti na antibiotika u
kmeriov Klebsiella spp. a E. coli v prostredi, kde dochadza k nadmernému pouzivaniu Sirokospektralnych antibiotik.

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

Referencie
1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. Nosheen, S., H. Ejaz, A. Zafar, and H. Ikram. 2017. Antibacterial Activity of Penicillins Alone and in Combination with
Different Agents Against Staphylococcus Aureus. Pakistan Journal of Pharmaceutical Sciences 30 (2): 393-397.
5. Serry F.M., Abdel-Latif H.K., Gomaa S.E., Abbas H.A. 2018. Antimicrobial Resistance of Clinical Proteus mirabilis Isolated
from Different Sources. Zagazig Journal Pharmaceutical Science. June, 2018.ISSN: 1110-5089 / (on-line) 2356-9786
6. Innocent, A. A., M. Koffi et al. 2019. Assessment of Drugs Pressure on Escherichia coli and Klebsiella spp. Uropathogens
in Patients Attending Abobo-Avocatier Hospital, North of Abidjan (Céte d’lvoire) African Journal of Microbiology
Research 13(29):658-666.

© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolognosti ATCC. Vetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informécie nie
su uréené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek sposobom, ktory by mohol poruSovat prava dusevného
vlastnictva inych.
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NepouZivajte opakovane

Pozrite si ndvod na poutzitie alebo si
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Oxoid™ Ampicillin/Sulbactam Discs 20 ug
(SAM20) CT0520B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs son discos de papel de 6 mm que contienen cantidades
especificas del agente antimicrobiano ampicilina/sulbactam. Los discos estan etiquetados por ambas caras con datos del
antimicrobiano (SAM) y la cantidad presente (ug): SAM20 (20 ug).

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

Uso previsto

Ampicillin/Sulbactam Antimicrobial Susceptibility Test Discs 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 infeccion microbiana y
estan destinados a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que
ampicilina/sulbactam 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 poblacién de prueba especifica para estos discos.

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

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

Grampositivas
. N/A

Gramnegativas
. Enterobacteriaceae
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae

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

Grampositivas
. N/A

Gramnegativas
. Enterobacterales
e  Acinetobacter spp.
. Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae

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

Grampositivas
. N/A

Gramnegativas
. Enterobacterales

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

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

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

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

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

Materiales suministrados

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

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

Tabla 1. Materiales suministrados con CT05020B
Descripcién del | Descripcién del material

Tabla 2. Descripcion de los reactivos de
Ampicillin/Sulbactam AST Discs

Descripcion dela
funcién

Polvo cristalino blanco.
Agente antimicrobiano.

componente .
- Reactivo

Componentes de ensamblaje

y cartucho de plastico que

contiene 50 discos de AST.

Cartucho con resorte,
tapay émbolo (x5)

Tableta desecante (x5)

Comprimidos pequefios

en forma de rombo de color
de beige palido a marron.
Se suministra una con cada

La ampicilina actda
uniéndose a las proteinas
de unién a penicilina
(PBP) bacterianas de

cartucho.

Sirve para sellar individualmente
cada cartucho con su desecante.
Discos individuales de

papel absorbente. 6 mm.

50 en cada cartucho.

5 cartuchos por paquete.

modo que impide la
sintesis de la pared
celular. Sulbactam es un
inhibidor irreversible de
la enzima betalactamasa
generada por las células
bacterianas y, por

lo tanto, los dos
farmacos juntos inhiben
el crecimiento bacteriano.
La concentracion 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.

Lamina Ampicilina/sulbactam
Discos de pruebade
susceptibilidad (x250)

Ampicillin/Sulbactam AST Discs se pueden dispensar utilizando un dispensador de discos Oxoid, que no se incluye con el
dispositivo.

Validez y condiciones de almacenamiento
Ampicillin/Sulbactam AST Discs sin abrir tienen una vida Gtil de 36 meses si se almacenan en las condiciones recomendadas.
Los cartuchos sin abrir se deben almacenar a entre -20 °C y 8 °C hasta que se necesiten.

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

Tabla 3. Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados segun la metodologia del CLSI

Metodologia del CLSI

Lectura (mm)

Diferenciamediaentre
los valores

[%2])
82 Valor del experimentales y los
© B . . Numero Medios | Limite | Limite |punto medio P y
& 3 | Microorganismo ATCC® |d . - ) ) valores del punto
o e prueba |inferior | superior | dereferencia : .
a9 calculado medio de referencia
o 1 2 3 | (mm) + DE (coeficiente
de varianza) (%)
Staphylococcus | 55955 MHA 29 37 33 34 | 33 |33 | 03+06(CV=17)
aureus ™
o Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 | 20 -1,5+0(CV=0)
§ ™
™ —
oo Escherichia coli 35T2M18 MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0£0(CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0(CV=0)
influenzae ™
Diferenciamediaentre
28 Valor del ectura (mm) expelr(i)nsﬁg:tlglreessy los
T = - . . . ’ . .
P © Microorganismo Numero Medios ‘L|m|‘te lelt_e punto medl_o valores del punto
o O ATCC® |de prueba|inferior |superior | dereferencia - .
o9 calculado 1 2 3 medio de referencia
o (mm) + DE (coeficiente
de varianza) (%)
Staphylococcus | 55955 MHA 29 37 33 32 | 33 | 34 0+1(CV=0)
aureus ™
o Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+0(Cv=0)
% ™
(8) Escherichia coli 35T2M18 MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0£0(CV=0)
Haemophilus | o5 7 HTM 14 2 18 20 | 20 | 21| 23%0,6(CV=03)
influenzae ™
Diferenciamediaentre
Lect
g S Valor del cepralmnm ex elr?r?lg:ltlglreess los
o8 NGmero | Medios | Limite | Limite |punto medio vpalores del uzto
‘S © | Microorganismo | ATCC® |de prueba|inferior |superior |dereferencia - p .
o9 calculado 1 2 3 medio de referencia
o (mm) + DE (coeficiente
de varianza) (%)
Staphylococcus | 55955 MHA 29 37 33 37 | 37 |37 4,0£0 (CV =0)
aureus ™
d Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 19 19 19 -25+0(Cv=0)
8 ™
N
™ Escherichia coli 35T2M18 MHA 13 19 16 13 13 | 13 -3,0£0(CV=0)
Haemophilus 49247 HTM 14 22 18 18 | 18 | 18 0+0(CV=0)
influenzae ™
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Tabla 3. Resumen de resultados de los aislados de control de calidad probados segln la metodologia de EUCAST

Metodologia del EUCAST

(%) . . .
9 Lectura (mm) Diferenciamediaentre
S los valores
° . . . Valor del_ experimentales y los
o . . Namero | Medios | Limite | Limite | punto medio
o | Microorganismo . - . . valores del punto
o ATCC® |de prueba|inferior | superior | dereferencia dio de ref .
L calculado medio de referencia
© 1 2 3 (mm) + DE (coeficiente
o de varianza)
-
o Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 | 20 20 -1,5+0(CV=0)
g ™
-
™
&
Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 | 13 13 -3,0x0(CV=0)

™
g Lectura (mm) Diferenciamediaentre
o
3 Valor del ex elr(i)nsw(\al:ltlglreess los
o Microorganismo Numero | Medios | Limite | Limite | punto medio vglores del pu%to
s . ; : ;
2 ATCC® |de prueba |inferior | superior decgtleéirlgggla 1 2 3 medio de referencia
@ (mm) + DE (coeficiente
S de varianza)
. Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 20 20 20 -1,5+£0(CV =0)
% ™
<
8
«® Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 | 13 13 -3,0x0(CV=0)

™

Lect . . .

g ectura (mm) Diferenciamediaentre
S los valores
S Valor del ;
8 Nimero | Medios | Limite | Limite |punto medio eég?glrrgsrétglesuztlgs
% Microorganismo | ATCC® |de prueba |inferior | superior | dereferencia| 4 2 3 dio d fp .
e calculado medio de referencia
© (mm) + DE (coeficiente
o de varianza)
-
o Escherichia coli 25922 MHA 19 24 215 19 19 19 -25+0(CV=0)
:) ™
[s0]
N
« Escherichia coli 35218 MHA 13 19 16 13 13 13 -3,0£0(CV=0)

™

Caracteristicas de rendimiento clinico
Se llevé a cabo un estudio para documentar la incidencia de cepas resistentes de Staphylococcus aureus entre pacientes
pediatricos, asi como los perfiles de susceptibilidad antimicrobiana probados frente a penicilinas o penicilinas en combinacién
con otros antibiéticos*. Se recogieron 564 aislados. Se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana con 9 antibiéticos
mediante el método de difusién en disco. Se analizaron los perfiles de susceptibilidad de los aislados para identificar patrones
relacionados con el género. (355 aislados de S. aureus procedian de hombres y 209 de mujeres). 362 de los aislados fueron de
S. aureus susceptible a la meticilina (SASM), 202 eran resistentes a la meticilina (SARM). Dentro de estos dos grupos, la gran
mayoria de aislados de S. aureus fueron susceptibles a piperacilina-tazobactam, ampicilina-sulbactam y coamoxiclav. Ninguno
de los aislados de SARM present6 sensibilidad a ninguna penicilina utilizada por si sola. Para los aislados de SASM,
la sensibilidad frente a penicilinas solas fue significativamente menor que en combinacion con otros antibidticos. Este estudio
demuestra que el uso de Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs fue eficaz y que fueron los discos méas sensibles después de
piperacilina/tazobactam para el andlisis clinico de muestras clinicas de SASM y SARM.

En 2018, se realiz6 un estudio para investigar los patrones de susceptibilidad a los antibiéticos de aislados de Proteus mirabilis
recogidos de muestras tomadas de diferentes partes del cuerpo de pacientes hospitalizadoss. Se realizaron pruebas de
susceptibilidad antimicrobiana mediante el método de difusion en disco de Kirby-Bauer utilizando discos que contenian 17
antibiéticos distintos y se interpretaron los resultados segun las directrices del CLSI. De 400 aislados, se confirmé que 47 eran
positivos por P. mirabilis. Los resultados reflejaron una distribuciéon uniforme de las bacterias por todo el cuerpo. Se observé una

el
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alta resistencia frente a 5 de los antibiéticos, incluida la ampicilina-sulbactam. La resistencia frente a todos los demas antibiéticos
probados se clasific6 como intermedia. Los patrones de susceptibilidad y la uniformidad de la distribucién corporal en los
pacientes se corresponden con los hallazgos de estudios previos. Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs demostraron ser una
herramienta valiosa para analizar la susceptibilidad y la distribucién de P. mirabilis por el cuerpo.

Este estudio fue disefiado para evaluar cémo la presion del antibiético afecta a los uropatégenos Escherichia coli y Klebsiella spp.
aislados de pacientes hospitalizados®. Se recogieron un total de 148 muestras de orina de pacientes con infecciones del tracto
urinario (ITU) sintomaticas. Se aisl6 e identific a las bacterias mediante procedimientos microbiolégicos estandar. Se realizaron
pruebas de susceptibilidad antimicrobiana mediante difusién en disco frente a varios antibiéticos, en las que se incluyeron Oxoid
Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20. A pesar de la presencia significativa de aislados grampositivos, solo se incluyeron
aislados de E. coli y Klebsiella spp. para realizar las pruebas, ya que son las especies de bacterias mas frecuentemente
responsables de la resistencia a los antibiéticos en los casos de ITU. Tanto E. coli como Klebsiella spp. presentaron una
resistencia elevada a los antibiéticos pertenecientes al grupo de las penicilinas. La resistencia a ampicilina/sulbactam
también fue elevada, con un 85,7 % de los aislados de E. coli y un 75 % de los aislados de Klebsiella spp. resistentes a
ampicilina/sulbactam. La alta prevalencia de especies gramnegativas dentro de los aislados bacterianos fue coherente con los
hallazgos de estudios previos, asi como con la mayoria de las cepas representadas por E. coliy Klebsiella spp.: esto
se debe a la alta patogenicidad de estas bacterias, asi como a su alta resistencia que también hace que sean dificiles de tratar.
Oxoid Ampicillin/Sulbactam AST Discs SAM20 demostraron ser una herramienta valiosa en este estudio para monitorizar la
susceptibilidad a antibiéticos contra cepas de Klebsiella spp. y E. coli en un entorno donde se utilizan los antibiéticos de amplio
espectro en exceso.

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad reguladora
pertinente donde esté establecido el usuario o el paciente.
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b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing
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© 2025 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas
las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacién no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.

Glosario de simbolos
Simbolo/etiqueta | Significado

d Fabricante

Producto sanitario para diagndstico in vitro
/i/- Limite de temperatura
LOT Cddigo de lote

Numero de catalogo
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No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso o consulte
las instrucciones de uso electrénicas

= | &

Contiene la cantidad suficiente para <n> pruebas

1

Fecha de caducidad

Periodo después de abrir: el nimero de dias que el
producto se puede usar después de abierto.

®

No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar
las instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea

Identificador Unico de dispositivo

EE. UU.: Precaucion: Las leyes federales limitan la venta
de este dispositivo a un médico o por orden de este.

Marca de conformidad europea

United Kingdom

UK : . .
Marca de conformidad del Reino Unido
cA
Importador: Indicacién de la entidad que importa el
dispositivo médico a la ubicacion local. Aplicable a la Unién
Europea.
Made in the Hecho en el Reino Unido

Informacién de revisiones

Version | Fechade publicaciony modificaciones introducidas

20 2025-04-16. Error tipogréfico corregido.
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