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Oxoid™ Cefotaxime Discs 30 ug/5 pg (CTX30/CTX5)
CT0166B / CT0407B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs are 6 mm paper discs which contain
specific amounts of the antimicrobial agent cefotaxime. The discs are labelled on both sides with details of antimicrobial (CTX)
and amount present (ug): CTX30 (30ug) or CTX5 (5ug).

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.

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

Intended Use

Oxoid Cefotaxime AST Discs are used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. Used
in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having a microbial
infection, these discs are intended to determine susceptibility against microorganisms for which cefotaxime 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 tables:
Gram-Positive

. Streptococcus spp. 3- Hemolytic Group
. Streptococcus spp Viridans Group

Gram-Negative

. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Species with published breakpoints according to current CLSI M100 tables (all associated with 30 pg cefotaxime):

Gram-Positive

. Streptococcus spp. f-haemolytic Group
. Streptococcus spp. Viridans Group

Gram-Negative

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Species with published breakpoints according to current EUCAST tables (all associated with 5 ug cefotaxime):
Gram-Negative
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Enterobacterales (indications other than meningitis) and (meningitis)
Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae

Gram-Positive

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

Principles of Method

Oxoid Cefotaxime AST Discs may be used in the semi-quantitative agar diffusion test method for in vitro susceptibility testing. A
suitable therapeutic agent for in vivo use can be determined using filter paper discs impregnated with specified concentrations
of antimicrobial agents placed on the surface of a suitable test medium. 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 Cefotaxime 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 Oxoid Cefotaxime 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

Oxoid Cefotaxime 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. The 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, please refer to Table 2.

Table . Materials Provided with CT0166B & CT0407B

— . e Table2. Description of Cefotaxime Sodium AST
Component Description Material Description

Disc Reag_;ent

Cartridge L(i-Resin plastic cartridge for Reagent Description of Function
ASCS' bi ¢ Antimicrobic agent. White to slightly
Spring/Cap/Plunger (CZ?:T,EQ% components yellow-white crystalline powder. The
T - T - bactericidal activity of cefotaxime
C_arton Susceptibility Absorbent paper individual discs. Cofotaxime results from the inhibition of cell wall
Disc 6mm. - Sodium synthesis via affinity for penicillin-

. Molecular sieve tablets 500mg. binding proteins (PBPs). Cefotaxime
Desiccant Light beige to brown small shows high affinity for penicillin-
Foi lozenge shaped FBE tablets. binding proteins in the cell wall

oil Hard temper foil. Unprinted. including PBP Ib and PBP III.

The concentration of antibiotic on the AST disc is analysed for every batch and is controlled using internal and external
specifications (e.g. FDA3®). The actual concentration is detailed on the Certificate of Analysis.

Oxoid Cefotaxime 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 Cefotaxime AST Discs have a shelf-life of 24 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytical Performance Characteristics

Table 3. Results Summary for Tested QC Isolates for Oxoid Cefotaxime CTX5 5ug AST Discs in Accordance with
EUCAST methodology.

EUCAST Methodology
PBrZ :::]ct Organism r’:;::g Test Media Il'_?l:]v;r E::E;:r Reading (mm) Average (mm)+
1 2 | 3 SD(%)
Escherichia coli ggzcj MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 +0%
s | premene | o000 | MPA | 2 | 18 s ls | 1ss0%
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 34 | 33| 33 33.3 £0.57%
pneumoniae 49619
H;?Z’:{f’z";ﬁ’s ’g?g: MHA-F 29 37 |32 | 32| 3 32 +0%
Escherichia coli /;-EI;SZCZ@ MHA 25 31 25 25 25 25 +0%
31670 | premenie | 700us | MPA | 12 | 18 13| s || 13s0
Streptococcus | ATCC® MHA-F 28 34 | 30|30 | 30 30 0%
pneumoniae 49619
H;’;,’:;’,f:;g’s /g?g: MHA-F 29 37 33 | 33| 33 33 20%
Escherichia coli gggj MHA 25 31 26 | 26 | 26 26 +0%
00165 | premenie | 700us | MPA | 12 | 18 iz z |z iza0u
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 29 | 29 | 29 29 0%
pneumoniae 49619
H;‘;Te"lfz”a”gs ﬁ;gg: MHA-F 29 37 31 | 31 | 31 31 0%

Table 4. Results Summary for Tested QC Isolates for Oxoid Cefotaxime CTX30 30ug AST Discs (CT0166B) in
Accordance with CLSI Methodology.

CLSI Methodology

Product . ATCC® . Lower Upper Reading (mm) Average (mm)+
Batch / (Date) Organism number Test Media Limit Limit
1 |2 |3 SD(%)
®
Staphylococcus | ATCC MHA 25 31 |28 |28 | 28 28 £0%
aureus 25923
| Atce® R
Escherichia coli 25929 MHA 29 35 33 | 33 33 33 0%
3123682 )
Pseudomonas ATCC MHA 18 22 |20 | 20 | 20 20 0%
aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49247 HTM 31 39 33 33 | 32 32.6£0.57%
®
Streptococcus ATCC MHA+5%SB | 31 39 34 | 34| 34 34 0%
pneumoniae 49619

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 |43 | 42 42.3 £0.57%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 20%
700603
ATCC®
Staphylococeus MHA 25 31 | 31| 31| 31 31£0%
aureus 25023
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 | 33| 33 33 20%
25922
Pseudomonas ATCC®
; MHA 18 22 21 | 21 | 21 21£0%
aeruginosa 27853
311870 . ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31 | 31| 31 31 40%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
. MHA+5%SB 31 39 34 | 34| 34 34 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 | 39 | 39 39 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 | 19| 19| 19 19 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 | 28| 28| 28 28 +0%
aureus 25023
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 | 33| 33 33 0%
25922
Pseudomonas ATCC®
; MHA 18 22 20 | 20 | 20 20 0%
3001689 aeruginosa 27853
. ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31| 31| 31 31£0%
influenzae 49247
ATCC®
Streptococcus MHA+5%SB 31 39 36 | 36 | 36 36+0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 | 39 | 39 39+0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 +0%
pneumoniae 700603

Clinical Performance Characteristics

A study was conducted to identify the antimicrobial susceptibility pattern of Haemophilus influenzae and Streptococcus
pneumoniae pathogens causing lower respiratory tract infections (LRTIs).* This study collected clinical samples from LRTI
patients across the UK from September 2002 to March 2003. The isolates were identified using standard microbiological
procedures and antimicrobial susceptibility testing through disc diffusion was performed. The AST was performed using a variety
of antibiotics, including the Oxoid Cefotaxime (5 pg) CTX5 AST Discs according to the British Society of Antimicrobial
Chemotherapy (BSAC) (guidelines now harmonised with EUCAST). The following reference strains were utilised to ensure quality
control: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) and
Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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A total of 1,369 clinical isolates were collected. 100.0% (581) of H. influenzae isolates and 95.4% S. pneumoniae were susceptible
to cefotaxime. Cefotaxime was found to be the most active cephalosporin antibiotic towards the isolates. This study exhibited
very high rates of susceptibility of cefotaxime towards H. influenzae and S. pneumoniae, which indicates that cefotaxime could
be a successful therapy for LRTIs in the UK. The study demonstrated that the Oxoid Cefotaxime (5 pug) CTX5 AST Discs can be
used successfully for the in vitro clinical analysis of H. influenzae and S. pneumoniae causing LRTls. Additionally, the study did
not report any inconsistent or out of specification results for the Oxoid Cefotaxime AST Discs, therefore, further confirming clinical
performance.

Numerous studies and research papers have used Oxoid Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test Discs. This reinforces that
the device is safe and effective for use described in the intended use.

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.

References
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. . Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC® is a trademark of ATCC. All other trademarks are the
property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries. This information is not intended to encourage use of these
products in any manner that might infringe the intellectual property rights of others.

Glossary of Symbols
Symbol/Label Meaning

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Temperature limit

Batch Code

Catalog Number

Do not re-use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

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

@ European Community/

European Union

Unique device identifier

1—},{ USA: Caution: Federal law restricts this
only

device to sale by or on order of a
Physician

q3

European Conformity Mark

UK
cA

UK Conformity Mark

Revision Information

Version

Date of issue and modifications introduced

1.0

2023-01-13
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OuckoBe c uecpotakcum Oxoid™ 30 ug/5 ug (CTX30/CTX5)
REF| CT0166B/CT0407B

IOuckoBe 3a TecTBaHe Ha aHTVIMMKpOGHa YYBCTBUTEJTHOCT

3ABE/IEXXKA: Teaun MUY Tpabsa ga ce YeTaT 3ae4HO C 06LMUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha AST Oxoid, npegoctaBeHm
C NPOAYKTa U AOCTbMNHM OHNAMH.

[OuckoseTe Thermo Scientific™ Oxoid™ 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKKpoGHa YyBcTBUTENHOCT (AST) € LedoTakcum ca 6 mm xapTUeHN
[MCKOBE, KOUTO CbAbpPXKaT OnpeaerieHn Konu4ecTsa oT aHTUMMKPOBHMS areHT LedoTakcum. [JUckoBeTe ca eTMKETUPaHW OT ABeTe
CTpaHu ¢ nogpobHocTn 3a aHTUMKKPoBHOTO cpeacTBo (CTX) n Hanu4HoTo KonmyecTBo (Ug): CTX30 (30 pg) unm CTX5 (5 ug).

[nckoBeTe ce OCTaBAT B KaceTu, Cbabprkalm no 50 ancka. B onakoBka uma no 5 kacetu. Besika kaceTa e uHauemayanHo
3aneyataHa 3aegHo C TabneTka AecyKaHT B Npo3padHa brnnctepHa onakoBska, nokputa ¢ gonuo. AST auckoseTe ¢ LiedoTakcum
Morart [ia ce Jo3upaT C MoMOLLTa Ha AucneHcsp 3a aguckose Oxoid (Mpoaasa ce oTaenHo). Becekn otaeneH auck Tpsibea oa ce
M3ronaea camo BeaHbX.

I'Ipe.qHazﬂatleHMe

AST puckoBeTe C LedOTakCMM Ce M3Mosn3sBaT B MeToAa 3a NONyKONMYecTBEH AMMY3MOHEH TeCT Ha arap 3a W3nuWTBaHe Ha
YyBCTBUTEMHOCT in vitro. Te3u AuckoBe ce M3nonssaTt B AMarHocTMyeH paboTeH Npouec 3a nogrnoMaraHe Ha KNMHULUCTUTE npuy
onpeaensiHETo Ha NOTEHUMaNHN Bb3MOXHOCTU 3a NeYeHWe Ha NaLMeHTH, 3a KOUTO ce NOA03Mpa, Ye MMaT MUKPOBHa MHdeKL s,
W ca npefHasHayeHU da onpedensiT YyBCTBUTENHOCTTa CpELLy MMKPOOPraHuM3mu, 3a KOUTO LedoTakcum e [okasaHo, 4e
€ aKTUBEH KaKTO KIIMHUYHO, Taka u in vitro. [la ce n3nonaea ¢ YicTa KynTypa, oTrnexaaHa Ha arap.

W3penueTo He e aBTOMaTU3MpaHo, NpeaHa3HayYeHo e camo 3a NpodecroHanHa ynotpeba v He e Npuapyxasalla AMarHocTuka.

TecTbT NpepgocTaBa MHpOpPMaLMA 3a KaTeropusmpaHe Ha OpraHM3MNUTE KaTo Pe3NCTEHTHWU, MEXANHHU UMK YYBCTBUTENHN KbM
AHTUMUKPOOHMSA areHT.

,D,OI'I'bJ'IHI/ITeJ'IHI/I N3NCKBaHUA 3a B3eMaHe Ha npo6v|, pa60Ta N CbXpaHeHue Ha np06|/| Morart aa 6bvgat HaMepeHU B MeCTHUTe
npoueanypu n HaCoku. Hama nocoyeHa nonynauua 3a TectBaHe 3a Te3n JUCKOBe.

My6nyKyBaHWUTE KNUHWUYHWA FPaHMYHI CTOMHOCTU B TEKyLaTa Bepcus Ha Tabnuuute Ha FDA, CLSI M100,"2° unn EUCAST;? 3a
rPaHNYHK CTOWHOCTK, TpAbBa Aa Ce U3NoN3BaT 3a MHTepnpeTupaHe Ha pedynTtaTuTe OT pa3Mepa Ha 3oHaTa.
Bupose ¢ ny6nunkyBaHu rpaHnYHM CTOMHOCTU cnope TekyLuTte Tabnuum Ha FDA:
Fpam-nonoxuTeneH
. Streptococcus spp. B- Hemolytic Group
. Streptococcus spp Viridans Group
Fpam-oTpuuateneH

. Enterobacteriaceae

. Neisseria gonorrhoeae

. Neisseria meningitidis
Bupgose ¢ nybnvkyBaHn rpaHU4HN CTOMHOCTY cnopef Tekywute Tabnuum Ha CLSI M100 (Bcuykm cebp3anm ¢ 30 ug
uedoTakcum):
Fpam-nonoxutenex

. Streptococcus spp. B-haemolytic Group
. Streptococcus spp. Viridans Group

Fpam-oTpuuarteneH

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae u Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Bupose c nybnukyBaHu rpaHnyHU CTOMHOCTM cnopeq TekylmTe Tabnuum Ha EUCAST (Bcuukm cBbp3aHm ¢ 5 pg uedortakcum):
Fpam-oTpuuateneH

Enterobacterales (noka3aHusi, pa3nuyHn OT MEHUHIUT) U (MEHWUHIUT)

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae
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Cpam-nonoxureneH
. Streptococcus spp. Viridans Group

Bcekun gnck e camo 3a egHokpaTHa yn0TpeGa. OnakoBkata CbAbpiKa AOCTaTbY4HO TECTOBU U3aeNnsa 3a MHOXECTBO TeCToBe
3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a.

MpuHUMNK Ha MmeToAa

AST gunckoBeTe ¢ LedoTakcMm MoraT Aa ce M3non3saTt B MeToAa 3a NonyKonuyecTBeH AMdy3MoHeH TecT Ha arap 3a
n3nuTBaHe Ha YyBCTBUTEMHOCT in vitro. Moaxoasiuo TepaneBTUYHO CPEACTBO 3a M3MON3BaHe in vivo Moxe fa ce onpeaenu
C nomoLuTa Ha AMcKoBe OT UNTbpHA XapTusi, UMMNPErHUpaHu ¢ onpeaerneHy KOHLEHTPaLUn Ha aHTUMUKPOBHU areHTu,
NoCTaBeHN BbpXY NMOBBLPXHOCTTA Ha NOAXOAsiLLa TECTOBA cpefa. 3a MbITHU MHCTPYKLUK, CBbP3aHN C reHepUpaHeTo n
VHTepnpeTauusaTa Ha pesynTaTute cbrmacHo Metogonoruata Ha CLSI"™™/EUCAST?® , BuxTe CbOTBETHUTE HACTOALLM
ctaHgapTu. Tabnuuu, nokassawm CLSI"™™/EUCAST? cbeanHeHVs/KOHLEHTpauum, Mmorat fa 6baaTt HamepeHun B TaxHaTa
OOKyMEHTaUMs1, MOCoYeHa no-aony. Ynctu KynTypuy oT KIMHUYHK M30MaTu ce MHOKyNupaT BbpXy TecToBaTa cpeaa n AST
OUCKBT C LiedpOoTakCcMM ce NocTaBsi Ha NOBbPXHOCTTa. AHTUOMOTUKBT B AMCKa AudyHaMpa npes arapa, 3a fa obpa3sysa
rpagveHT. Cnen MHKybaumaTa 30HUTE Ha MHXMOUPaHE OKONO AUCKOBETE Ce U3MEPBAT U Ce CPaBHSIBAT C NMO3HATU AUana3oHu
Ha AnameTbpa Ha 30HaTa 3a cneundUYHNS aHTUMUKPoDBeH areHT(1)/opraHnabM(m), KOMTO ce TecTear.

MeTponoruyHa npocneaMMocT Ha CTOMHOCTUTE Ha KanubpaTopa U KOHTPOJTHUA MaTtepuan
MeTponornyHata npocneanMoCT Ha CTOMHOCTUTE, MPUCBOEHU Ha KannbpaTopu 1 KOHTPOMHU MaTepuanu, NpeaHa3Ha4YeHun

3a yCTaHOBsIBaHe 1Ny NpoBepka Ha UCTUHHOCTTa Ha meToda 3a AST guckose ¢ LedoTakcM, ce OCHOBaBa Ha MeXAyHapoaHO
npu3HaTu NpoLeaypy U cTaHaapTw.

3a npenopbyaHnTe KOHLEHTPALMWN rpaHNLMUTE Ha 30HUTE ca B CbOTBETCTBUE C TEKYLLUTE CTaHAapTV 3a eDeKTUBHOCT
32 aHTUMUKPOBHM ANCKOBE 3a TECTBAHE Ha YyBCTBUTENHOCT, KakTo € noapo6Ho onncaHo ot CLSI™ u/unm EUCAST?.

MpepoctaBeHn matepuanu

AST aunckoBeTe ¢ LedOoTakCM Ce CbCTONAT OT XapTUEHW AMUCKOBE C AMaMeTbp 6 mm, UMNPErHnpaHu ¢ onpeaeneHo
KONM4ecTBO aHTUMMKPOOGEH areHT. [luckoBeTe ca MapkupaHu OoT ABETe CTpaHu, 3a Aa Ce NOCOYUN areHTbT U KONIMYeCTBOTO.
[unckoBeTe ce goctaBAT B kKaceTu oT no 50 Ancka. BbB Bcska onakoBka uma 5 kacetun. Kacetute ca uHaMBMayanHo onakoBaHu
B 3ane4aTaHa ¢ ponmno GrnmcTepHa onakoBka C ECUKAHT.

BwxTe Tabnuua 1 no-gony 3a onncaHne Ha KOMNOHeHTUTe, CBbp3aHn C U3aesimeTo. 3a onucaHve Ha aKkTUBHUTE peareHTu,
KOUTO BINUAAT Ha pe3ynTtaTta OT U3fenmeTo, BUXTe Tabnuvua 2.

Tabnuua .Martepuanu, npegoctaseHn cbc CT0166B Ta6nuua2. Onucanue Ha peareHT 3a AST auck
n CT0407B ¢ Lled)OTaKCMM HaTPUiA
OnucaHue Ha OnucaHune Ha MaTepuana PeareHT OnucaHue Ha AenlcTBMETO
KOMMOHEHTa AHTUMUKPOGEH areHT. ban fo neko
KaceTa MnacTtmacoBa kaceTa XbMNTO-65N KPUCTaNEeH npax.
ot K-cMmona 3a guckoBe. BakTepuumaHaTa akTUBHOCT Ha
KoMnoHeHTn 3a MoHTax LecoTakcum e pesynrtar oT
MpyxunHa/Kanauka/Bytano
Py yr (kaceTa). MHXMBUpaHeTO Ha CUHTe3a Ha
Ounck 3a YyBCTBUTENHOCT MHouBuayanHu guckose oT LlecboTakcum KneTbyHaTa cTeHa ypes aduHuTeT
OT KapToH abcopbupalla xapTvs. 6 mm. HaTpuun KbM NEHULMNNH-CBBbP3BALLN
TabneTku C MONeKynsapHO CUTO npoteuntyn (PBPs). LiedoTtakcum
il 500 mg. CseTnoGexoBu A0 noka3Ba BUCOK a(bI/IHVITeT KbM
eCUKaHT
kadsin, manku FBE tabnetku NEHNLMNNH-CBBbP3BALLN NMPOTENHN
¢ chopma Ha gpaxe. B KINleTb4YHaTa CTeHa, BKIHUYUTENTHO
TBbpAo TEMNEPHO donuo. PBP Ibn PBP IIl.
®donuo
HepasneuaTtaHo.

KoHueHTpauusaTa Ha aHTMbnoTuk Bbpxy AST Aucka ce aHanuaunpa 3a Besika NapTuaa U ce KOHTponupa ¢ nomoLuTa Ha
BbTPELUHU M BBHLUHM crieundukaumm (Hanp. FDA?®). [efcTBuTenHaTa KOHUEHTpaums e onucaHa noapobHo B cepTudukara
3a aHanwua.

AST guckoBeTe ¢ LedoTakcum Oxoid moraT Aa ce 4osupaT ¢ NoMoLLTa Ha gucneHcbp 3a anckose Oxoid, KOMTO He e BKIYeH
KbM M3genveTo.

CpoOK Ha rogHOCT U YCNOBUS 3a CbXpaHeHue
HeoTBopeHn kacetn ot AST guckoBe C uLedOTaKCMM MMaT CPOK Ha FOAHOCT OT 24 Meceua, akO Ce CbXpaHsaBaT crnopen
npenopbyaHuTe ycrnosusi. HeoTBopeHuTe kaceTu TpsibBa Aa ce cbxpansasat npu -20 °C go 8 °C, gokaTto He ca Heob6XxoaMMK.

BeaHbx 0TBOpeHU, kKaceTuTe TpsibBa [a ce CbXpaHsaBaT B AMCNEHCHbPa B NPeAoCTaBeHUs KOHTENHEP C HEHACUTEH (OpaHXeB)
[IECVKaHT U1 APYT NOAXOAALL HEMPO3padYeH XepMeTUYeH KOHTEMHEP C AECUKaHT 3a 3allyTa Ha IMCKOBETe OT Brara.
[OucneHcbpuTe TpsiGBa Aa ce CbXpaHsBaT B KOHTelHepa npu 2 Ao 8 °C 1 Aa ce ocTaBsAT Aa AOCTUIHAT cTaiHa TeMnepaTypa
npeam oTeapsiHe, 3a Aa ce npenoTepaTh 06pasyBaHeTo Ha KOHAEH3. BeaHbX OTBOPEHM OT OnakoBKaTa, ChAbpKalla AecHKaHT,
[avckoseTe TpsibBa [1a ce U3Mon3BaT B paMKUTE Ha 7 [IHU U CamMo aKo Ce CbXPaHsIBaT, KakTo € ornmcaHo B Tean LY.

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



XapaKkTepuCTUKN Ha aHanMTU4Ha epeKTUBHOCT

Ta6bnuua 3. O606weHMe Ha pe3ynTaTuTe 3a TecTBaHU QC nsonartm 3a AST auckoBe ¢ yedorakcum Oxoid CTX5 5 ug ,
B CbOTBeTCTBMe ¢ meTogonorusita Ha EUCAST.

MeTtoponorua Ha EUCAST
MapTnpa Ha ObraHM3Lm ATCC® TectoBa OonHa | lopHa Pasuwtane (mm) Cpearo (mm)+
npoaykTa P HoMmep cpena rpaHuua rpaHuua 2 3 SD(%)
L . ATCC® o
Escherichia coli 25929 MHA 25 31 28 28 28 28 £ 0%
Klebsiella ATCC® o
3123682 pneurmoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13+ 0%
®
Streptococcus ATCC MHA-F 28 34 34 | 33| 33 33,3+0,57%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 32 32 32 32+ 0%
- . ATCC® o
Escherichia coli 25922 MHA 25 31 25 25 25 25+ 0%
Klebsiella ATCC® o
3111870 pneumoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13+0%
®
Streptococeus | ATCC MHA-F 28 3 |30 |30 | 3 30+ 0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 33 | 33 | 33 33+ 0%
- . ATCC® o
Escherichia coli 25929 MHA 25 31 26 26 26 26 + 0%
Klebsiella ATCC® o
3001689 pneumoniae 700603 MHA 12 18 12 12 12 12£0%
®
Streptococcus ATCC MHA-F 28 34 29 | 29 | 29 29 + 0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 31 31 31 31+ 0%

Ta6nuua 4. O606weHne Ha pe3ynTaTuTe 3a TectBaHn QC usonartu 3a AST guckoBe c LedoTtakcum Oxoid CTX30
30 ug (CT0166B) , B cboTBETCTBME C MeTogonoruaTa Ha CLSI.

MeTtoponorusa Ha CLSI

MapTupa

Pa3suutaHe (mm)

CpegHo (mm)+

ATCC® TecToBa DOonHa FopHa
Hanpopykta/|  OpraHusbm HOMe cpena rpaHuua |rpaHuua
(Data) omep pen PaHkua |rpaHnua 4175 T 3 SD(%)
®
Stapgz”r‘;fl‘;"c“s AZESZCS MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
®
Escherichia coli AZZSZCZ MHA 29 35 33| 33 | 33 33+ 0%
3123682 0
P ZZ‘;S;%’::S AZ;S; MHA 18 22 |20 | 20 20 20 + 0%
il ®
"’;‘;/T:r"’zha’lgs '23(23‘?7 HTM 31 30 |33 | 33 3 32,6 0,57%
®
S;; e;’;:’:;:;is ’gg% MHA+5%SB 31 39 34 | 34| 34 34+ 0%
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g’;’j;srflfg:a ﬁ;gzcs Gev 38 48 |42 |43 | 42| 423:057%
p,’ffu‘;ffél,ie A;ggsf)(? MHA 17 25 | 18| 18 | 18 18 + 0%
Staphylococeus | ATCC® MHA 25 3| 31| 31| 31 31+ 0%
Escherichia coli gggj MHA 29 35 | 33| 33| 33 33+ 0%
P Zzzggl’:gg:s ATec MHA 18 2 | 21| 21| 2 21+ 0%
S1ere Haemophius | ATCC® HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
S;; eptococeus | ATSCT | MHavs%sB | 3t 39 | 34| 34| 3 34 0%
sororbocs o aev 38 48 | 30| 39| 39 39+ 0%
romonze | 700503 MHA 17 25 | 19| 19 | 19 19+ 0%
Staphylococcus | ATECH MHA 25 31 | 28| 28 | 28 28+ 0%
Escherichia coli 2;3202@ MHA 29 35 | 33| 33| 33 33+ 0%
oo | o | G5 | e | v | = [a|m|n|
Hf:;’;;f:;’;“ ﬁggff HTM 31 30 | 31| 31| 31 31+ 0%
S;; eé’;ﬁf;;‘;‘f 'Zgg%@ MHA+5%SB | 31 39 36 | 36| 36 36 + 0%
g’g’s(’f;sg:a 'Zggg" Gev 38 48 | 39 | 39 | 39 39+ 0%
pr’f;i‘;fﬂ: . /;gge%(;) MHA 17 25 | 20| 20| 20 20+ 0%

XapaKTepuUCTUKM Ha KIIMHUYHOTO AencTBue

[MpoBeneHo e n3cnegBaHe 3a MAeHTMdMLUMPaHe Ha MoAena Ha aHTMMMKpoOHa YyBCTBUTENHOCT Ha Haemophilus influenzae
u Streptococcus pneumoniae NaToreHun, NPUHMHABALLM UHAEKLMN Ha JonHuTe auxaTtenHu nbtuwa (LRTI). Tosa nacnensaHe
cbbpa KnMHMYHK Npobu oT naumeHTn ¢ LRTI B O6eamHeHoTo kpancTteo oT centemBpu 2002 r. oo mapt 2003 r. MN3onatute ca
naeHTMULMpPaHN ¢ nomoLyTa Ha CTaHA4apTHW MUKPOOGMOMOrMYHM Mmpoueaypu U € U3BBLPLUEHO TecTBaHe Ha aHTMMMKpOOHa
YyBCTBUTEMHOCT Ypes3 Anckosa Andysuns. AST e n3BbpLIEHO C NOMOLLTA Ha Pa3NNUYHN aHTUBMOTULK, BKMoumTenHo AST anckose
¢ uedotakcum Oxoid (5 pg) CTX5 cnopen BputaHcKoTo APYKECTBO NO aHTUMUKPOOHa xumuoTepanus (BSAC) (ykasaHus, KOMTO
cera ca xapmoHusmpaHu ¢ EUCAST). M3nonssaHn ca cnegHute pedepeHTHW LamMoBe 3a OCUrypsiBaHe Ha KOHTPON Ha
kavecTBOTO: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619)
n Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Cbbpanu ca o6wo 1369 knmHu4HKM usonata. 100,0% (581) ot H. influenzae w3onatute n 95,4% S. pneumoniae ca 6unu
YyBCTBUTENHU KbM LiehOTaKkCM. YCTAHOBEHO €, Ye LedOTakCUMbT € Hal-aKTUBHUAT LedanocnopuHOB aHTUBMOTUK CrIpSMO
n3onatute. ToBa m3crnenBaHe MokasBa MHOMO BMCOKM HMBA Ha YyBCTBUTENHOCT Ha uedoTakcuM kbM H. influenzae n S.
pneumoniae, KOeTo noka3ea, 4e uUedoTakcum Moxe ga 6bae ycnewHa Tepanus 3a LRTI B ObBeguHeHOTO KpamncTso.
WN3cnepsaHeTo nokasea, ye AST guckoseTe ¢ uedotakcum Oxoid (5 pg) CTX5 morat ga ce m3nonssaTt ycnewHo 3a in vitro
KNUHWYEH aHanu3 Ha H. influenzae n S. pneumoniae, npnunHaBawm LRTI. OcBeH ToBa M3cneaBaHETO He OTYMTa HUKAKBU
HerocnegosaTenHu wnv u3BbH cneundukauumTe pesyntatm 3a AST auckoBeTe c uedoTtakcum Oxoid, cnegosaTtenHo,
OOMbIHUTENHO NOTBbPXAABaWKN KIIMHUYHOTO AENCTBUE.
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MHOXeCTBO M3cneaBaHWs W HayyHW cTaTMM ca M3non3Banu [AUCKOBE 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKpoOHa 4yBCTBUTENHOCT
¢ uedotakcum Oxoid. ToBa NOTBBbPXKAABA, Ye U3genueTo e 6esonacHo 1 edekTMBHO 3a ynoTpeba, onucaHa B npegHa3Ha4YeHNeTo.

Cepuro3HUN MHLMAEHTH
Bceku cepro3eH MHUMAOEHT, Bb3HUKHAMN BbB BPb3Kka C U3AENNETO, Ce AOKNaABa Ha NPOU3BOAUTENS U HA CbOTBETHUS
perynaTopeH opraH, KbeTo € YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT U/MNKN NaUUEHTbT.

MpenpaTtku

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npasa 3anasexn. ATCC® e Tbproscka Mapka Ha ATCC. Benuku OpYrv TbProBCKv Mapku
ca cobetBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe gbluepHM ApyxecTBa. Tasu nHdopMaLms HsimMa 3a Len Aa Hacbp4yasa
M3MO3BaAHETO Ha TE3W NPOAYKTU MO HAYMH, KOWTO MOXE [a HapyLUM NpaBaTta Ha MHTENeKTyarnHa cCobCTBEHOCT Ha Apyru.

PeYyHUK Ha cumBonuTe

Cumson/eTuker | 3HaueHue

MNpownssoauten

MeZanumMHCKo n3genue 3a in vitro gnarHocTuka

TemnepaTtypHU rpaHmum

Kopa Ha naptuaaTta

KaTtanoxeH Homep

[a He ce n3non3ea NOBTOPHO

BuiKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba unm
€NEeKTPOHHUTE UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba

CbabprKa AOCTAaTbYHO 33 <nN> TecTa

[a ce nsnonsea go

| < |5 | ]| >

[a He ce n3non3Ba, ako ONaKoBKaTa e nospegeHa
W BUXKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

YnbaHoMOLLLEeH npeacTasuten B EBponeiickata
o6uHocT/EBponeiickm cbio3

m
H

- YHWKaneH naeHTMdurKaTop Ha ngenmeto
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Diskovi s cefotaksimom 30 ug/5 pg (CTX30/CTX5) Oxoid™
CT0166B / CT0407B

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti

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

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom Thermo Scientific™ Oxoid™ papirnati su diskovi od 6 mm
koji sadrzavaju odredene koli¢ine antimikrobnog sredstva cefotaksima. Diskovi su oznaceni na obje strane s pojedinostima
o prisutnom antimikrobnom sredstvu (CTX) i koli¢ini (ug): CTX30 (30 pg) ili CTX5 (5 pg).

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

Namjena

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom koriste se u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom u agaru
za in vitro testiranje osjetljivosti. Diskovi se upotrebljavaju u dijagnostiCkom tijeku rada za odredivanje potencijalnih mogucnosti
lije€enja za bolesnike kod kojih postoji sumnja u mikrobnu infekciju i namijenjeni su odredivanju osjetljivosti na mikroorganizme
za koje se pokazalo da je cefotaksim aktivan i klini€ki i in vitro. Za uporabu sa €istom kulturom uzgojenom na agaru.

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

Dodatni zahtjevi za prikupljanje, rukovanje i skladi$tenje uzoraka mogu se pronadéi u lokalnim postupcima i smjernicama.
Nije odredena populacija za testiranje ovim diskovima.

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

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim tablicama americ¢ke Agencije za hranu i lijekove:
Gram-pozitivne

. Streptococcus spp. B-hemoliticka skupina
. Skupina viridans bakterije Streptococcus spp

Gram-negativne

. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim tablicama Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde M100
(sve povezane s cefotaksimom od 30 pg):

Gram-pozitivne

. Streptococcus spp. B-hemolitiCka skupina
. Streptococcus spp. Skupina viridans

Gram-negativne

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Vrste s objavljenim grani¢nim vrijednostima u skladu s aktualnim tablicama odbora EUCAST (sve povezane s cefotaksimom od 5 pg):
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Gram-negativne

e  Enterobacterales (indikacije osim meningitisa) i (meningitis)
e Moraxella catarrhalis

. Pasteurella multocida

. Kingella kingae

Gram-pozitivhe
. Streptococcus spp. Skupina viridans

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

Nacela metode

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom mogu se upotrebljavati u polukvantitativnoj metodi testiranja difuzijom

u agaru za in vitro testiranje osjetljivosti. Odgovarajuci terapijski lijek za primjenu in vivo moze se odrediti koristenjem diskova s filtar
papirom impregniranih odredenim koncentracijama antimikrobnih sredstava postavljenih na povr§inu odgovarajuceg testnog medija.
Za potpune upute o izradi i tumacenju rezultata u skladu s metodologijom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde™/odbora
EUCAST?® prougite relevantne aktualne standarde. Tablice koje prikazuju sastojak/koncentracije Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde™/odbora EUCAST? mogu se pronadi u njihovoj dokumentaciji koja je navedena u nastavku. Ciste kulture klini¢kih izolata
inokuliraju se na testni medij, a disk za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom postavlja se na povrsinu. Antibiotik u disku
rastapa se kroz agar, stvarajuc¢i gradijent. Nakon inkubacije mjere se zone inhibicije oko diskova i usporeduju se s priznatim rasponima
promjera zone za odredeno testirano antimikrobno sredstvo (sredstva)/organizam (organizme).

Mjeriteljska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

Mijeriteljska sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima predvidena za uspostavljanje ili potvrdu
to¢nosti metode za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom 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?.

Prilozeni materijali

Diskovi za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom sastoje se od papirnatih diskova promjera 6 mm impregniranih
odredenom koli€¢inom antimikrobnog sredstva. Diskovi su oznageni na obje strane te navode lijek i koli¢inu. Diskovi se
isporucuju u uloscima s 50 diskova. U svakom je pakiranju pet ulozaka. UloSci su pojedinano 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 . Materijali koji se isporu€uju s proizvodima Tablica 2. Opis reagensa za diskove za testiranje
CT0166B i CT0407B antimikrobne osjetljivosti s cefotaksim natrijem
Opis sastavnih dijelova Opis materijala Reagens Opis funkcije
Ulozak Plasticni ulozak K-Resin Antimikrobno sredstvo. Bijeli
za diskove. do blago zuto-bijeli kristalni prah.
Oprugal/€ep/klip Sastavni dijelovi (ulozak). Baktericidno djelovanje cefotaksima
Kartonski disk za Pojedinacni diskovi s upijajuéim Cefotaksim proizlazi iz inhibicije sinteze stani¢ne
osjetljivost papirom. 6 mm. natrii stijenke putem afiniteta za proteine
Tablete s molekularnim sitom ) koji vezu penicilin (PBP). Cefotaksim
Desikant od 500 mg. Male plosnate tablete poka;ujevvisok gfir_ﬂtet za p.rvotei.ne
kosih rubova u obliku pastile koji vezu penicilin u stani¢noj
svjetlobeZ do smede boje. stijenki, uklju€ujuci PBP Ib i PBP IlI.
Folija Tvrda folija. Neotisnute.

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

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

Vijek trajanja i uvjeti skladiStenja
Neotvoreni uloSci diskova za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom imaju vijek trajanja 24 mjeseci ako se Cuvaju
u preporucenim uvjetima. Neotvoreni uloSci moraju se Cuvati na temperaturi od - 20 °C do 8 °C do primjene.

Nakon otvaranja uloSci se moraju €uvati u dozatoru u prilozenom spremniku s nezasic¢enim (naran¢astim) desikantom ili

u nekom drugom prikladnom neprozirnom hermeticki zatvorenom spremniku s desikantom kako bi se diskovi zastitili od vlage.
Dozatori se moraju 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.

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



Karakteristike analiticke ucinkovitosti

Tablica 3. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s cefotaksimom Oxoid CTX5 5 ug u skladu s metodologijom odbora EUCAST.

Metodologija odbora EUCAST
Oc¢itanje (mm) Prosjek (mm)+
Serija . ATCC® . . | Donja | Gornja standardno
R Organizam K Testni medij . . .
proizvoda broj granica | granica | 2 3 odstupanje (SD)
(%)
L . ATCC® o
Escherichia coli 25922 MHA 25 31 28 28 28 28 + 0%
Klebsiella ATCC® o
3123682 pneumoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13£0%
®
Streptococous | ATCC MHA-F 28 34 |34 | 33| 33 33,3+0,57%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 32 | 32 32 32+0%
.y . ATCC® o
Escherichia coli 25922 MHA 25 31 25 | 25 | 25 25+ 0%
Klebsiella ATCC® 5
3111870 pneumoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13£0%
®
Streptococeus | ATCC MHA-F 28 34 |30 |30 | 3 30 £ 0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 33 | 33 | 33 33+0%
-y . ATCC® o
Escherichia coli 25022 MHA 25 31 26 26 26 26 + 0%
Klebsiella ATCC® o
3001689 pneumoniae 700603 MHA 12 18 12 12 12 12£0%
®
Streptococeus ATCC MHA-F 28 34 | 29| 29 | 29 29 +0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 31 31 31 31+0%

Tablica 4. Sazetak rezultata za testirane izolate kontrole kvalitete za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti
s cefotaksimom Oxoid CTX30 30 ug (CT0166B) u skladu s metodologijom Instituta za kliniCke i laboratorijske standarde.

Metodologija Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde

Seriia Ocitanje (mm) Prosjek (mm)+
i ) . ATCC® . " Donja Gornja standardno
proizvoda/ Organizam - Testni medij : . R
broj granica | granica odstupanje (SD)
(Datum) 1 2 3
(%)
®
Staphylococeus | ATCC MHA 25 31 |28 |28 | 28 28+ 0%
aureus 25923
L . ATCC® o
Escherichia coli 25022 MHA 29 35 33 | 33 33 33+ 0%
3123682
®
Pseudomonas | ATCC MHA 18 2 |20 | 20| 20 20 + 0%
aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49247 HTM 31 39 33 33 | 32 32,6 £0,57%
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Hampshire, RG24 8PW, UK




® 0,
Streptocogcus ATCC MHé +5 /o 31 39 34 34 | 3 34 + 0%
pneumoniae 49619 ovcje krvi
Neisseria ATCC® o
gonorrhoea 49296 GCV 38 48 42 43 42 42,3 +0,57%
Klebsiella ATCC® o
pneumoniae 700603 MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
®
Staphylococeus | ATCC MHA 25 31| 31| 31| 31 31+ 0%
aureus 25923
| Atcc® .
Escherichia coli 25022 MHA 29 35 33 33 33 33+ 0%
®
Pseudomonas | ATCC MHA 18 2 | 21| 21| 21 21+0%
aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC® o
311870 influenzae 49247 HTM 31 39 31 31 31 31+£0%
® 0,
Streptococcus ATCC MHA + 5 % 31 39 | 34| 34| 34 34 + 0%
pneumoniae 49619 ovcje krvi
Neisseria ATCC® o
gonorrhoea 49296 GCV 38 48 39 39 39 39 + 0%
Klebsiella ATCC® o
preumoniae 700603 MHA 17 25 19 19 19 19 £ 0%
®
Staphylococeus | ATCC MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 0%
aureus 25923
. . ATCC® 0
Escherichia coli 25929 MHA 29 35 33 33 33 33+ 0%
®
Pseudomonas ATCC MHA 18 22 | 20| 20| 20 20 + 0%
aeruginosa 27853
3001689
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49247 HTM 31 39 31 31 31 31+0%
® 0,
Streptococus ATCC MHA + 5 % 31 39 36 | 36 | 36 36 £ 0%
pneumoniae 49619 ovcje krvi
Neisseria ATCC® o
gonorrhoea 49296 GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
Klebsiella ATCC® o
pneumoniae 700603 MHA 17 25 20 20 20 20 + 0%

Karakteristike klinicke ucinkovitosti

Provedeno je ispitivanje da bi se odredio obrazac antimikrobne osjetljivosti patogena Haemophilus influenzae i Streptococcus
pneumoniae koji izazivaju infekcije donjih dignih putova.* U ovom su ispitivanju prikupljeni klini¢ki uzorci od bolesnika s infekcijom
donjih diSnih putova u UK-u od rujna 2002. do ozujka 2003. Izolati su identificirani pomocu standardnih mikrobioloSkih postupaka
i testiranja antimikrobne osjetljivosti provedbom difuzije diska. Testiranje antimikrobne osjetljivosti provedeno je koristenjem
raznih antibiotika, ukljucuju¢i diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom Oxoid (5 pg) CTX5 u skladu
s Britanskim drustvom za antimikrobnu kemoterapiju (BSAC) (smjernice su sada uskladene s odborom EUCAST). Za osiguranje
kontrole kvalitete upotrijebljeni su sljedeéi referentni sojevi: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli
(ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) i Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Prikupljeno je ukupno 1369 klini¢kih izolata. 100,0 % (581) izolata bakterije H. influenzae te 95,4 % bakterije S. pneumoniae bili
su osjetljivi na cefotaksim. Utvrdeno je da je cefotaksim najaktivniji cefalosporinski antibiotik za izolate. Ovo je ispitivanje pokazalo
vrlo visoke postotke osjetljivosti na cefotaksim kod bakterija H. influenzae i S. pneumoniae, ¢ime se ukazuje da bi cefotaksim
mogao predstavljati uspjesnu terapiju za infekcije donjih diSnih putova u UK-u. Ispitivanje je dokazalo da se diskovi za testiranje
antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom Oxoid (5 pg) CTX5 mogu uspjesno upotrebljavati u in vitro kliniCkoj analizi bakterija

H. influenzae i S. pneumoniae koje uzrokuju infekcije donjih diSnih putova. Osim toga, ispitivanje nije prijavilo nedosljedne
rezultate ili rezultate izvan specifikacija za diskove za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom Oxoid, Sto dodatno
potvrduje klini¢ku ucinkovitost.
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Brojna ispitivanja i istrazivacki radovi koristili su se diskovima za testiranje antimikrobne osjetljivosti s cefotaksimom Oxoid. Time
se naglasava da je proizvod siguran i djelotvoran za uporabu za predvidenu namjenu.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. ATCC® je zastitni znak drustva ATCC. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica. Ove informacije nisu namijenjene za poticanje
na uporabu tih proizvoda na nacin kojim se mogu povrijediti prava intelektualnog vlasnistva drugih drustava.
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Oxoid™ Cefotaxime Discs 30 ug/5 pg (CTX30/CTX5)
CT0166B/CT0407B

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti

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

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti (AST) na cefotaxim Thermo Scientific™ Oxoid™ jsou 6mm papirové disky, které
obsahuji specifické mnozstvi antimikrobialni latky cefotaxim. Disky jsou z obou stran ozna€eny udaji o antimikrobialni latce
(CTX) a jejim mnozstvi (ug): CTX30 (30 pg) nebo CTX5 (5 pg).

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

Ucel pouziti

AST disky s cefotaximem 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 |éEby pacientli s podezfenim na
mikrobialni infekci, a jsou uréeny ke stanoveni citlivosti vi¢i mikroorganismidm, u nichz byla prokazana tcinnost cefotaximu jak
klinicky, tak in vitro. Pouzivaji se s &istou kulturou vypéstovanou na agaru.

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

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

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

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek FDA:
Grampozitivni

. Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp. Skupina Viridans

Gramnegativni
. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek CLSI M100 (vSechny souvisejici s 30 ug cefotaximu):
Grampozitivni

. Streptococcus spp. B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp. Skupina Viridans

Gramnegativni

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Druhy s publikovanymi breakpointy podle aktualnich tabulek EUCAST (vSechny souvisejici s 5 pug cefotaximu):
Gramnegativni

Enterobacterales (indikace jiné nez meningitida) a (meningitida)

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae
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Grampozitivni

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

Principy metody

AST disky s cefotaximem Ize pouzit v semikvantitativni agarové difuzni metodé pro testovani citlivosti in vitro. Vhodnou terapeutickou
latku pro pouziti in vivo Ize urcit pomoci disku z filtracniho papiru impregnovanych specifickymi koncentracemi antimikrobialnich latek
umist&nych na povrchu vhodného testovaciho média. Uplné pokyny tykajici se tvorby a interpretace vysledkii podle metodologie
CLSI™/EUCAST?® naleznete v prislusnych platnych normach. Tabulky uvadéjici slouceniny/koncentrace podle CLSI"™/EUCAST?
naleznete v pfislu$né dokumentaci, na kterou je odkazovano nize. Cisté kultury klinickych izolat(i se nao&kuji na testovaci médium

a na povrch se umisti AST disk s cefotaximem. Antibiotikum v disku difunduje agarem a vytvafi gradient. Po inkubaci se zméfi inhibicni
zony kolem disk(l a porovnaji se s uréenymi rozsahy primeérd zén pro specifické antimikrobiaini latky/organismy, které se testuiji.

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

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

Poskytnuté materialy

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

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

Tabulka . Materialy dodavané s produkty CT0166B Tabulka 2. Popis reagencii AST disku
a CT0407B s cefotaximem sodnym
Popis soucasti Popis materialu Reagencie Popis funkce
Zasobnik Plasto_vy zésqbnik z materialu Antimikrobialni latka. Bily az
K-Resin na disky. slabé Zlutobily krystalicky prasek.
Pruzinalvicko/pist Soucasti sestavy (zasobnik). Baktericidni aktivita cefotaximu
Papirovy disk pro Jednotlivé absorpéni papirové vyplyva z inhibice syntézy bunééné
testovani citlivosti disky. 6mm. Cefotaxim stény prostfednictvim afinity
Tablety s molekularnim sitem sodny k proteinim vazajicim penicilin
Vysousedlo 500 mg. Malé tablety ve tvaru (PBP). Cefotaxim vykazuje vysokou
pastilky FBE svétle béZzové az afinitu k proteinim vazajicim
hnédé barvy. penicilin v bunééné sténé véetné
Félie Tvrda temperova félie. PBP Ib a PBP Il.
Nepotisténé.

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

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

Doba pouzitelnosti a podminky skladovani
Neoteviené zasobniky s AST disky s cefotaximem maiji dobu pouzitelnosti 24 mésicU, pokud jsou skladovany za doporu¢enych
podminek. Neoteviené zasobniky musi byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 8 °C, dokud nejsou potfeba.

Po otevieni by mély byt zasobniky uchovavany v davkovaci v dodané nadobé s nenasycenym (oranzovym) vysousedlem

nebo v jiné vhodné neprihledné vzduchotésné nadobé s vysousedlem, ktera chrani disky pfed vlhkosti. Davkovace by mély byt
skladovany v nadobé pfi teploté 2 °C az 8 °C a pfed otevienim by se mély vytemperovat na pokojovou teplotu, aby se zabranilo
tvorbé kondenzace. Po otevieni obalu obsahujiciho vysou$edlo by disky mély byt pouzity do 7 dnu a pouze v pfipadé, Ze jsou
uchovavany podle popisu v této pfirucce.
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Charakteristiky analytického provedeni

Tabulka 3. Shrnuti vysledk pro testované izolaty QC pro AST disky Oxoid s cefotaximem 5 ug CTX5 v souladu
s metodologii EUCAST

Metodologie EUCAST
Sarze Organismus Cislo Testovaci Dolni | Homi | Odecet(mm) Primér (mm) +
produktu ATCC® médium mez mez 1 2 3 SD (%)
| AaTcce )
Escherichia coli 25929 MHA 25 31 28 28 28 28 + 0%
Klebsiella ATCC® o
3123682 pneumoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13+0%
®
Streptococcus | ATCC MHA-F 28 34 |34 | 33| 33 33,3+0,57%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 32 32 32 32+0%
e . ATCC® o
Escherichia coli 25922 MHA 25 31 25 25 25 25 + 0%
Klebsiella ATCC® o
3111870 pneumoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13£0%
®
Streptococeus | ATCC MHA-F 28 34 | 30|30 | 3 30 + 0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 33 | 33 | 33 33+0%
. . ATCC® o
Escherichia coli 25022 MHA 25 31 26 26 26 26 + 0%
Klebsiella ATCC® o
3001689 pneumoniae 700603 MHA 12 18 12 12 12 12£0%
®
Streptococous | ATCC MHA-F 28 34 | 20| 29 | 29 29 £ 0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 31 31 31 31+£0%

Tabulka 4. Shrnuti vysledk pro testované izolaty QC pro AST disky Oxoid s cefotaximem 30 ug CTX30 (CT0166B)
v souladu s metodologii CLSI

Metodologie CLSI

prf::likiu/ Organismus Cislo Te§tc?vaci Dolni Horni Odecet (mm) Pramér (mm) +

(Datum) ATCC® médium mez mez 1 2 3 SD (%)
Staphylococaus Azgg;s@ MHA 25 31 |28 |28 | 28 28 + 0%
Escherichia coli | ATo0 MHA 29 35 | 33|33 |33 33 0%

M 2 Z‘Zﬁggxggjs gggf MHA 18 22 |20 | 20 | 20 20 + 0%
Haemophius | ATCC? HTM 3t 39 |33 | 33|32 | 326£057%
S;; eplococcus | ATCC" | MHatstsB | 31 39 | 34| 34| 3 34+ 0%
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Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 43 42 42,3 +0,57%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
700603
ATCC®
Staphylococeus MHA 25 31 | 31| 31| 31 31+ 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
Pseudomonas ATCC®
) MHA 18 22 21 21 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
311870 ; ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
, MHA+5%SB 31 39 34 34 34 34 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 19 | 19 | 19 19 + 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 | 28| 28| 28 28 + 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+ 0%
25922
Pseudomonas ATCC®
, MHA 18 22 20 20 20 20 £ 0%
3001689 aeruginosa 27853
: ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
, MHA+5%SB 31 39 36 36 36 36 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 £ 0%
pneumoniae 700603

Charakteristiky klinického provedeni

Byla provedena studie s cilem identifikovat vzorec antimikrobialni citlivosti u patogent Haemophilus influenzae a Streptococcus
pneumoniae zpusobuijicich infekce dolnich cest dychacich (LRTI).* Tato studie shromazdovala klinické vzorky od pacientti s LRTI
ve Velké Britanii v obdobi od zafi 2002 do bfezna 2003. Izolaty byly identifikovany pomoci standardnich mikrobiologickych
postupl a bylo provedeno testovani antimikrobialni citlivosti pomoci diskové difuze. AST bylo provedeno za pouziti rdznych
antibiotik, v€éetné AST diskd Oxoid s cefotaximem (5 pg) CTX5 podle pokynu Britské spole¢nosti pro antimikrobialni chemoterapii
(BSAC) (tyto pokyny jsou nyni harmonizované s EUCAST). K zajisténi kontroly kvality byly pouzity nasledujici referenéni kmeny:
Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619)
a Staphylococcus aureus (ATCC-29213).
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Celkem bylo shromazdéno 1 369 klinickych izolatd. 100,0 % (581) z izolatu H. influenzae a 95,4 % z izolath S. pneumoniae bylo
citlivych na cefotaxim. Bylo zjisténo, ze cefotaxim je vléi izolatim nejucinnéjSim cefalosporinovym antibiotikem. Tato studie
odhalila velmi vysokou miru citlivosti na cefotaxim u kmen(l H. influenzae a S. pneumoniae, coz naznacuje, ze cefotaxim by mohl
byt ve Velké Britanii UspéSnou terapii LRTI. Studie prokazala, Zze AST disky Oxoid s cefotaximem (5 pg) CTX5 Ize Uspésné pouzit
pro klinickou analyzu in vitro kmen( H. influenzae a S. pneumoniae zplsobujicich LRTI. Kromé toho studie neuvedla pro AST

disky Oxoid s cefotaximem zadné nekonzistentni vysledky ani vysledky mimo specifikace, coz dale potvrzuje jejich klinicky vykon.

Disky pro testovani antimikrobialni citlivosti Oxoid na cefotaxim byly pouzity v Cetnych studiich a vyzkumnych pracich. To

potvrzuje, Ze je tento prostiedek bezpecny a ucinny pro pouZziti popsané v zamySleném pouziti.

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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1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. V&echna prava vyhrazena. ATCC® je ochranna znamka spoleénosti ATCC. V&echny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti. Cilem
téchto informaci neni podporovat pouzivani téchto vyrobkd zplsobem, ktery by mohl poruSovat prava dusevniho vlastnictvi
jinych osob.
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Oxoid™ Cefotaxime Discs 30 ug/5 pg (CTX30/CTX5)
CT0166B/CT0407B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

BEMARK: Denne brugsanvisning skal lseses sammen med den generiske brugsanvisning for Oxoid AST, der fglger
med produktet og er tilgeengelig online.

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs er 6 mm-papirskiver, som indeholder
bestemte meengder af det antimikrobielle stof cefotaxim. Skiverne er maerket pa begge sider med oplysninger om det
antimikrobielle stof (CTX) og den aktuelle maengde (ug): CTX30 (30 pg) eller CTX5 (5 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 foliebekleedt, gennemsigtig blisterpakning. Cefotaxime AST Discs kan dispenseres ved hjeelp
af en Oxoid Disc Dispenser (saelges separat). Hver enkelt skive ma kun bruges én gang.

Tilsigtet anvendelse

Cefotaxime AST Discs bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-fglsomhedstestning. 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 falsomhed over for mikroorganismer, hvor det
er pavist, at cefotaxim 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, intermedieere eller felsomme 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 FDA-, CLSI M100'%- eller EUCAST?-brudpunktstabellerne skal bruges
til tolkning af zonestgrrelsesresultatet.

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til gaeldende FDA-tabeller:
Grampositive

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

Gramnegative
. Enterobacteriaceae

e Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til de aktuelle CLSI M100-tabeller (alle relateret til 30 pg cefotaxim):
Grampositive

. Streptococcus-arter, B-heemolytisk gruppe
. Streptococcus-arter Viridans-gruppe

Gramnegative

Enterobacterales

Acinetobacter-arter

Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Arter med offentliggjorte brudpunkter i henhold til de aktuelle EUCAST-tabeller (alle relateret til 5 pg cefotaxim):
Gramnegative

e  Enterobacterales (indikationer foruden meningitis) og (meningitis)
e Moraxella catarrhalis
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. Pasteurella multocida
. Kingella kingae

Grampositive
. Streptococcus-arter Viridans-gruppe

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

Metodens principper

Cefotaxime AST Discs kan bruges i metoden til semikvantitativ agardiffusiontest ved in vitro-fglsomhedstestning. Et egnet
terapeutisk stof til in vivo-anvendelse kan bestemmes ved brug af filterpapirskiver, der er impraegneret med specificerede
koncentrationer af antimikrobielle stoffer placeret pa overfladen af et egnet testmedie. Der henvises til de relevante gaeldende
standarder for de fyldestgarende instruktioner relateret til generering og tolkning af resultaterne i henhold til CLSI"°-/EUCAST?2-
metodologien. Tabeller, der viser CLSI'™-/EUCAST?2-stoffer/-koncentrationer, kan findes i deres dokumentation, der henvises

til nedenfor. Rene kulturer af kliniske isolater inokuleres pa testmediet, og cefotaxim AST-skiven anbringes pa overfladen.
Antibiotikummet i skiven diffunderer gennem agaren, sa der dannes en gradient. Efter inkubation males haemningszonerne

pa skiverne og sammenlignes med anerkendte zonediameterintervaller for de specifikke antimikrobielle stoffer/organismer,

der testes for.

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

Cefotaxime AST Discs bestar af papirskiver med en diameter pa 6 mm, der er impraegneret med en bestemt maengde
antimikrobielt stof. Skiverne er markeret pa begge sider for at angive stoffet og meengden. Skiverne leveres i kassetter
med 50 skiver i hver. 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 .Leverede materialer med CT0166B og CT0407B Tabel 2. Beskrivelse af Cefotaxime Sodium AST
Komponentbeskrivelse Materialebeskrivelse _Disc Reagent
Kassette K-Resin-plastikkassette til skiver. Reagenser Beskrivelse af funktion
Fjeder/haette/stempel Enhedskomponenter (kassette). Antimikrobisk stof. Hvidt til let gul-hvidt
Kartonfalsomhedsskive Individuelle, absorberende ' krystallinsk pglyer. Den '
papirskiver. 6 mm. bakteriedraebende aktivitet for cefotaxim
Molekyleere filtertabletter Cefotaxim- er et resultat af heemningen af
Terremiddel 500 mg. Lys beige til brune, natrium cellevaegssyntese via affinitet for
sma rombeformede FBE-tabletter. penicillin-bindende proteiner (PBP'er).
Folie Koldvalset folie. Uden tryk. Cefotaxim viser hgj affinitet for penicillin-

bindende proteiner i celleveeggen,
herunder PBP Ib og PBP lII.
Koncentrationen af antibiotika pa AST-skiven analyseres for hvert batch og kontrolleres ved hjeelp af interne og eksterne
specifikationer (f.eks. FDA3®). Den faktiske koncentration er angivet i analysecertifikatet.

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

Holdbarhed og opbevaringsbetingelser
Uabnede kassetter med Cefotaxime AST Discs har en holdbarhed pa 24 maneder, hvis de opbevares under de anbefalede
betingelser. Uabnede kassetter skal opbevares ved -20 °C til 8 °C, indtil de skal bruges.

Nar kassetterne er abnet, skal de opbevares i dispenseren i den medfglgende beholder med et umaettet (orange) terremiddel
eller en anden egnet uigennemsigtig, luftteet beholder med et terremiddel, s& skiverne er beskyttet mod fugt. Dispenserne

skal opbevares i beholderen ved 2 °C til 8 °C og skal have stuetemperatur fgr abning, sa der ikke dannes kondens. Nar deres
terremiddelholdige emballage er abnet, skal skiverne bruges inden for 7 dage og kun, hvis de opbevares, som det er beskrevet
i denne brugsanvisning.
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Analytiske funktionsegenskaber

Tabel 3. Resultatoversigt for testede kvalitetkontrolisolater til Oxoid Cefotaxime CTX5 5ug AST Discs
i overensstemmelse med EUCAST-metodologien.

EUCAST-metodologi
Produktbatch Organisme rﬁ;?:f; Testmedier g:‘;:r; grg;’r::e A:Iasni:g (mr:) Genne:)s::)(mm) i
Escherichia coli Azggzcj MHA 25 31 28 | 28 | 28 28+0 %
yoor | o | B e | w | w (w0 ]n| e
Streptococcus ATCG® MHA-F 28 34 |34 |33] 33 33,3+0,57 %
pneumoniae 49619
"’;‘;Z';fz";gs g?g? MHA-F 29 37 32 | 32| 32 32£0%
Escherichia coli ggzcj MHA 25 31 25 | 25 | 25 25+0 %
S;; e::‘r’:;’rf;‘;s /zggfj MHA-F 28 34 |30 | 30| 30 300 %
H;‘;’:;fz’"’i’s ’gggs MHA-F 29 37 | 33| 33| 33 330 %
Escherichia coli '2;3202@ MHA 25 31 26 26 26 260 %
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 | 29 | 29 | 29 29+0%
pneumoniae 49619
"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S gggs MHA-F 29 37 31 | 31 | 31 31+0%

Tabel 4. Resultatoversigt for testede kvalitetkontrolisolater til Oxoid Cefotaxime CTX30 30ug AST Discs (CT0166B)
i overensstemmelse med CLSI-metodologien.

CLSI-metodologi
. Aflaesning (mm) | Gennemsnit (mm) +
Produktbatch/(dato)| Organisme ATCC® Testmedier Nedre @vre
nummer grense |granse 2 3 SD (%)

®

Staphylococeus | - ATCC MHA 25 31 |28 |28 | 28 2840 %
aureus 25923

_ .| ATCC® o

Escherichia coli 25929 MHA 29 35 33| 33 | 33 33+0%
3123682 ®

Pseudomonas | ATCC MHA 18 2 |20] 20| 20 20+0%
aeruginosa 27853

Haemophilus ATCC® o
influenzae 49247 HTM 31 39 33 | 33| 32 32,6 +0,57 %

®

Streptococeus | ATCC™ |\ iaiso,sp | 31 39 | 34| 34| 34 34+0%
pneumoniae 49619
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g’;’s;fﬁg:a ﬁ;gg: Gev 38 48 |42 |43 | 42| 423:057%
pr,féilr)::)erlilli)e %0%%(2 MHA 17 25 |18 18 | 18 1840 %
Stapgi’r‘;ff:ws gggj MHA 25 31 |31 31| 31 31£0%
Escherichia coli AZESZC; MHA 29 35 |33 33 33 33+0%
P Zzzggl’:ggaas gggj MHA 18 2 |21 21| 21 21£0%
s18ro "”’I":’;IZ"’;’:”Z’"';’;’S ’ggf?@ HTM 31 30 |31 31| 31 31£0%
S;; eg’;ﬁf;’;g‘;s ggf; MHA+5%SB | 31 30 |34 34| 34 34+0%
g’;’igjﬁg; ’ggzce@ Gev 38 48 | 39| 39 | 39 39+0%
pgi‘;ﬁ’; . /;g&coc;) MHA 17 25 |19 | 19 | 19 1940 %
Stapgi’r‘;‘;‘;"c“s ’gggj MHA 25 31 | 28| 28| 28 28+0 %
Escherichia coli gggj MHA 29 35 | 33|33 33 330 %
s | T | B | e | v | @ |w|a|s| we
"’;;’:;’:f;’gs ggg@ HTM 31 30 |31 31| 31 31£0%
S;; e:;z;’;’:l‘;‘f 3;2109@ MHA+5%SB | 31 39 [36| 36| 36 36+0%
g’g’sf;’fg:a ﬁ;gzcs Gev 38 48 | 39| 39 | 39 390 %
p,’g‘z‘;ﬁ’; . ?gge%(;) MHA 17 25 |20 | 20 | 20 200 %

Kliniske funktionsegenskaber

Der blev udfert en undersggelse for at identificere det antimikrobielle fglsomhedsmenster for Haemophilus influenzae-
og Streptococcus pneumoniae-patogener, der forarsager nedre luftvejsinfektioner (Lower Respiratory Tract Infection — LRTI'er).*
Denne undersggelse indsamlede kliniske praver fra LRTI-patienter over hele Storbritannien fra september 2002 til marts 2003.
Isolaterne blev identificeret ved hjeelp af mikrobiologiske standardprocedurer, og der blev udfert antimikrobiel falsomhedstestning
via skivediffusion. AST blev udfgrt ved hjeelp af en raekke forskellige antibiotika, herunder Oxoid Cefotaxime (5 ug) CTX5 AST
Discs i henhold til British Society of Antimicrobial Chemotherapy (BSAC) (retningslinjer, der nu er harmoniseret med EUCAST).
Folgende referencestammer blev brugt til at sikre kvalitetskontrol: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli
(ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) og Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Der blev indsamlet i alt 1.369 kliniske isolater. 100,0 % (581) af H. influenzae-isolaterne og 95,4 % S. pneumoniae var falsomme
over for cefotaxim. Cefotaxim viste sig at veere det mest aktive cephalosporin-antibiotikum over for isolaterne. Denne
undersggelse udviste meget hgje frekvenser for cefotaxims falsomhed over for H. influenzae og S. pneumoniae, hvilket indikerer,
at cefotaxim kunne vaere en vellykket behandling for LRTI'er i Storbritannien. Unders@gelsen paviste, at Oxoid Cefotaxime (5 ug)
CTX5 AST Discs med succes kan bruges til in vitro klinisk analyse af H. influenzae og S. pneumoniae forarsager LRTl'er.
Derudover rapporterede undersggelsen ikke nogen inkonsistente eller resultater uden for specifikationerne for Oxoid Cefotaxime
AST Discs, hvilket yderligere bekraefter den kliniske funktion.

Talrige unders@gelser og forskningsartikler har gjort brug af Oxoid Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test Discs.
Dette bekraefter, at anordningen er sikker og virkningsfuld til anvendelse, som det er beskrevet for den tilsigtede anvendelse.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante
myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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Oxoid ™-j tsefotaksiimiplaadid 30 ug/5 ug (CTX30/CTX5)
CT0166B / CT0407B

Antimikroobse vastuvoétlikkuse testplaadid

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

Thermo Scientific™ Oxoid ™-i sefotaksiimi antimikroobse vastuvotlikkuse testi (Antimicrobial Susceptibility Test, AST) plaadid
on 6 mm paberplaadid, mis sisaldavad teatud koguses antimikroobset ainet sefotaksiimi. Plaadid on mdlemal kiljel margistatud
antimikroobse aine (CTX) ja sisalduva koguse (ug) Uksikasjadega: CTX30 (30ug) voi CTX5 (5 pg).

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

Sihtotstarve

Tsefotaksiimi AST-i testplaate kasutatakse poolkvantitatiivses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvétlikkuse testimiseks.
Neid plaate kasutatakse diagnostilises t60voos, et aidata arstidel maarata vdimalikke ravivéimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse mikroobset infektsiooni. Need plaadid on mdeldud vastuvétlikkuse maaramiseks mikroorganismide suhtes, mille
puhul tsefotaksiim 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 voi vastuvotlikeks.

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

Tsooni suuruse tulemuse tdlgendamiseks tuleb kasutada FDA, CLSI M100,'® vé6i EUCAST-i2 murdepunktide tabelite praeguses
versioonis avaldatud kliinilisi murdepunkte.

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegustele FDA tabelitele:
Grampositiivsed

. Streptococcus spp. B-hemoludtiline rihm
. Streptococcus spp Viridansi rihm

Gramnegatiivsed

. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegusele CLSI M100 alasele teaduskirjandusele (koik seotud 30
pgtsefotaksiimiga):

Grampositiivsed

. Streptococcus spp. B-hemoliditiline rihm
. Streptococcus spp. Viridansi rihm

Gramnegatiivsed

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Liigid, millel on avaldatud murdepunktid vastavalt praegustele EUCAST-i tabelitele (kdik seotud 5 pgtsefotaksiimiga):
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Gramnegatiivsed

Enterobacterales (muud naidustused peale meningiidi) ja (meningiit)
Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae

Grampositiivsed
. Streptococcus spp. Viridansi rihm

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

Meetodi pohimotted

Tsefotaksiimi AST-plaate voib kasutada poolkvantitativses agari difusioonikatse meetodis in vitro vastuvotlikkuse testimiseks.

In vivo kasutamiseks sobiva raviaine saab méarata sobiva testkeskkonna pinnale asetatud kindla kontsentratsiooniga
antimikroobsete ainetega immutatud filterpaberist plaatide abil. Taielikud juhised tulemuste genereerimise ja tdlgendamise kohta
vastavalt CLSI""/EUCAST-i?®® metoodikale leiate asjakohastest kehtivatest standarditest. Tabelid, mis naitavad CLSI""/EUCAST-i2
Uihendi/kontsentratsioone, leiate nende allpool viidatud dokumentatsioonist. Kliiniliste isolaatide puhaskultuurid inokuleeritakse
tests66tmele ja pinnale asetatakse tsefotaksiimi AST-plaat. Plaadis olev antibiootikum hajub labi agari, moodustades gradiendi.
Parast inkubeerimist mdddetakse plaatide imber olevaid inhibeerimistsoone ja neid vorreldakse testitava(te) spetsiifilis(t)e
antimikroobse(te) aine(te)/organismi(de) tuvastatud tsooni Iabimd6du vahemikega.

Kalibraatori ja kontrollmaterjali vaartuste metroloogiline jalgitavus
Kalibraatoritele ja kontrollmaterjalidele maaratud vaartuste metroloogiline jalgitavus, mis on ette nahtud sefotaksiimi AST-plaatide
meetodi digsuse kindlakstegemiseks voi kontrollimiseks, pohineb rahvusvaheliselt tunnustatud protseduuridel ja standarditel.

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

Kaasasolevad materjalid

Tsefotaksiimi AST-i plaadid koosnevad 6 mm I1abim&6duga paberplaatidest, mis on immutatud kindla koguse antimikroobse
ainega. Plaatide mélemale kuljele on margitud aine ja kogus. Plaadid tarnitakse kassettides, mis sisaldavad 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 .CT0166B ja CT0407B-ga kaasasolevad materjalid Tabel 2. Tsefotaksiimnaatrium AST-plaadi reaktiivi kirjeldus
Komponendi kirjeldus Materjali kirjeldus " Reaktiiv Funktsiooni kirjeldus

Kassett K-Resini plastpadrun plaatidele. Antimikroobne aine. Valge kuni
Vedru/kork/kolb Koostekomponendid (kassett). kergelt kollakasvalge kristalne
Karbi pulber. Tsefotaksiimi bakteritsiidne

Imipaberiga tksikud plaadid. 6 mm. toime tuleneb rakuseina siinteesi

parssimisest penitsilliini siduvate

vastuvotlikkusketas

Molekulaarsbela tabletid 500 mg. Tsefotaksiimnaatrium

Kuivatusaine Helebeezid kuni pruunid vaikesed valkude (penicillin-binding protein,
pastillikujulised FBE-tabletid. PBP) afiinsuse kaudu. Tsefotaksiim
Foolium Koéva temperfoolium. Trikita. naitab suurt afiinsust penitsilliini

siduvate valkude suhtes rakuseinas,
sealhulgas PBP Ib ja PBP Il suhtes.
Antibiootikumi kontsentratsiooni AST-plaadil anallusitakse iga partii puhul ja seda kontrollitakse sisemiste ja valiste
spetsifikatsioonide (nt FDA?®) abil. Tegelik kontsentratsioon on Uksikasjalikult ndidatud analGisitunnistusel.

Oxoidi tsefotaksiimi AST-plaate saab véljastada Oxoidi plaadijaoturi abil, mis ei ole seadmega kaasas.

Kolblikkusaeg ja sailitustingimused
Tsefotaksiimi AST-plaatide avamata kassettide sailivusaeg on 24 kuud, kui neid hoitakse soovitatud tingimustes. Avamata
kassetti tuleb hoida kuni vajaduseni temperatuuril —20 °C kuni 8 °C.

Parast avamist tuleb kassetti hoida jaoturi sees (killastumata (oranzi) kuivatusainega) voi muus sobivas labipaistmatus
ohukindlas mahutis koos kuivatusainega, et kaitsta plaate niiskuse eest. Jaotureid tuleb hoida mahutis temperatuuril

2-8 °C ja lasta neil enne avamist soojeneda toatemperatuurini valtimaks kondensaadi teket. Kuivatusainet sisaldavast
pakendist avatuna tuleb plaate kasutada 7 paeva jooksul ja ainult siis, kui neid hoitakse selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.
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Analiiiitilised toimivusnaitajad

Tabel 3. Tulemuste kokkuvote for oksoidi tsefotaksiim CTX5 5 uyg AST-plaatide testitud kvaliteedikontrolli isolaatide
kohta vastavalt EUCAST-i metoodikale.

EUCAST-i metoodika
] _ ATCCO | Testiesk- | Alumine [ Olemine [ Nait (mm) | Keskmine (mm) +
Tootepartii Organism b kond piirvaar- | piirvaar-
number on tus tus [1[2]3 SD (%)
- . ATCC® o
Escherichia coli 25922 MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
Klebsiella ATCC® o
3123682 pneumoniae 700603 MHA 12 18 1311313 13£0%
®
Streptococcus ATCC MHA-F 28 34 |34|33[33| 333£057%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 32 (32|32 32+ 0%
®
Escherichia coli ATCC MHA 25 31 25| 25| 25 25 + 0%
25922
Klebsiella ATCC® o
3111870 pneumoniae 700603 MHA 12 18 1313113 13£0%
®
Streptococeus ATCC MHA-F 28 3 | 30]30]30 30 £ 0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 33| 33| 33 33+0%
. . ATCC® o
Escherichia coli 25922 MHA 25 31 26| 26 | 26 26 + 0%
Klebsiella ATCC® o
3001689 pneumoniae 700603 MHA 12 18 12112 12 12+0%
®
Streptococcus ATCC MHA-F 28 34 | 29|29 29 29 + 0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 31|31 3 31+0%

Tabel 4. Tulemuste kokkuvote oksoidi tsefotaksiim CTX30 30 ug AST-plaatide testitud (CT0166B) kvaliteedikontrolli
isolaatide kohta vastavalt CLSI metoodikale.

CLSI metoodika

Tootepartii / Orcanism ATCC® Testkesk- A:;::;_';: Uilﬁv";;‘s Nait (mm) Keskmine (mm) +
(kuupdev) 9 number kond P P o
tus tus 1 2 3 SD (%)
®
Stap;’i’r‘;fj"scc"s gg% MHA 25 31 |28 |28 | 28 28 + 0%
®
Escherichia coli Azggzcz MHA 29 35 | 33|33 |33 33 £0%
3123682 0
i Z‘Z‘;gggg::s '“2;80503 MHA 18 22 |20 | 20| 20 20 + 0%
il ®
’”’I‘j’;’:;’,f:;’(‘;s ':;(23‘?7 HTM 31 39 |33 | 33| 32 32,6 £0,57%
®
S;; e:;zf;‘;g‘;s 'Zggfg MHA+5%SB 31 39 34| 34| 34 34+ 0%
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Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 43 42 42,3 +0,57%
gonorréa 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
700603
ATCC®
Staphylococeus MHA 25 31 | 31| 31| 31 31+ 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
Pseudomonas ATCC®
) MHA 18 22 21 21 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
311870 ; ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
, MHA+5%SB 31 39 34 34 34 34 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorréa 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 19 | 19 | 19 19 + 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 | 28| 28| 28 28 + 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+ 0%
25922
Pseudomonas ATCC®
, MHA 18 22 20 20 20 20 £ 0%
3001689 aeruginosa 27853
: ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
, MHA+5%SB 31 39 36 36 36 36 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorréa 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 £ 0%
pneumoniae 700603

Kliinilised toimivusnaitajad

Tehti uuring alumiste hingamisteede infektsioone (lower respiratory tract infection, LRTI) pdhjustavate Haemophilus influenzae
ja Streptococcus pneumoniae patogeenide antimikroobse vastuvétlikkuse mustri kindlakstegemiseks.* Selles uuringus koguti
LRTI patsientide Kliinilisi proove (ile Uhendkuningriigi 2002. aasta septembrist 2003. aasta mértsini. Isolaadid tuvastati kasutades
standardseid mikrobioloogilisi protseduure ja antimikroobse vastuvdtlikkuse testimisel plaadi difusiooni teel. AST tehti
mitmesuguste antibiootikumide abil, sealhulgas oksoidse tsefotaksiimi (5 ug) CTX5 AST-plaadiga vastavalt Briti Antimikroobse
Kemoteraapia Uhingule (British Society of Antimicrobial Chemotherapy, BSAC) (juhised on niiiid Gihtlustatud EUCAST-iga).
Kvaliteedikontrolli tagamiseks kasutati jargmisi vordlustivesid: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-
25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) ja Staphylococcus aureus (ATCC-29213).
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Kokku koguti 1369 Kliinilist isolaati. 100,0% (581) H. influenzae isolaatidest ja 95,4% S. pneumoniae'st olid tsefotaksiimi suhtes
vastuvotlikud. Leiti, et tsefotaksiim on isolaatide suhtes kdige aktiivsem tsefalosporiini antibiootikum. See uuring néitas vaga
kérget tsefotaksiimi vastuvétlikkust H. influenzae ja S. pneumoniae suhtes, mis naitab, et tsefotaksiim véib Uhendkuningriigis olla
edukas LRTI-vastane ravi. Uuring naitas, et oksoidse tsefotaksiimi (5 pg) CTX5 AST-plaate saab edukalt kasutada LRTI-sid
pdhjustavate H. influenzae ja S. pneumoniae in vitro kliiniliseks anallusiks. Lisaks ei teatatud uuringus Oxoidi tsefotaksiimi AST-

plaatide ebajarjekindlatest vdi spetsifikatsioonivalistest tulemustest, mis kinnitab seega veelgi kliinilist toimet.

Arvukates uuringutes ja teadustdddes on kasutatud Oxoidi tsefotaksiimi antimikroobse vastuvétlikkuse testplaate. See kinnitab,

et seade on ettenahtud kasutuses kirjeldatud kasutamisel ohutu ja tdhus.

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

Viited

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaik digused kaitstud. ATCC® on ettevétte ATCC kaubamark. Kéik muud kaubamérgid

on ettevdtte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand. Selle teabe eesmérk ei ole julgustada neid tooteid
kasutama Uhelgi viisil, mis vdiks rikkuda teiste intellektuaalomandi 6igusi.
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Oxoid™-kefotaksiimilevyt 30 ug / 5 pg (CTX30/CTX5)
CT0166B / CT0407B

Antimikrobista ainetta sisaltavat herkkyystestilevyt

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

Antimikrobiset Thermo Scientific™ Oxoid™ AST-kefotaksiimiherkkyystestilevyt ovat 6 mm:n paperilevyja, jotka sisaltavat
maaritetyn maaran antimikrobista ainetta kefotaksiimia. Antimikrobinen aine (CTX) ja sen maara (ug) on merkitty levyjen
molemmille puolille: CTX30 (30 pg) tai CTX5 (5 pg).

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

Kayttotarkoitus

AST-kefotaksiimilevyja kaytetaan in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa kayttaen.
Laakarit voivat kayttaa levyja diagnostisena apuna mahdollisia hoitovaihtoehtoja maaritettaessa potilaille, joilla epaillaén olevan
mikrobi-infektio. Levyjen avulla voidaan maarittda herkkyys sellaisten mikro-organismien osalta, joihin kefotaksiimin on osoitettu
toimivan seka kliinisesti ettd in vitro. Kaytetaan viljelyjen kanssa, joissa on kaytetty elatusaineena agaria.

Valine ei ole automatisoitu, se on tarkoitettu vain ammattikayttdon ja sita ei ole tarkoitettu 1ddkehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen.

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

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

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

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot timanhetkisissd FDA:n taulukoissa:

Gram-positiiviset

. Streptococcus spp. B-hemolyyttinen ryhma
. Streptococcus spp Viridans-ryhma

Gram-negatiiviset

. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisissa CLSI M100 -taulukoissa (kaikkien osalta 30 pg kefotaksiimia):
Gram-positiiviset

. Streptococcus spp. B-hemolyyttinen ryhma
. Streptococcus spp. Viridans-ryhma

Gram-negatiiviset

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae ja Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Kannat, joille on julkaistu raja-arvot tamanhetkisissa EUCAST -taulukoissa (kaikkien osalta 5 ug kefotaksiimia):
Gram-negatiiviset

e  Enterobacterales (muut kayttdaiheet kuin aivokalvontulehdus) ja (aivokalvontulehdus)
. Moraxella catarrhalis
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. Pasteurella multocida
. Kingella kingae

Gram-positiiviset
. Streptococcus spp. Viridans-ryhma

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

Toimintaperiaate

AST-kefotaksiimilevyja voidaan kayttaa in vitro -herkkyystestauksessa puolikvantitatiivista agardiffuusiotestimenetelmaa
kayttaen. In vivo -kayttddn sopiva terapeuttinen aine voidaan maarittdd asettamalla suodatinpaperilevy, joka on kyllastetty
maaritetylla pitoisuudella antimikrobista ainetta, sopivan testialustan pinnalle. Taydelliset ohjeet tulosten luomiseen ja tulkintaan
CLSI-"*/EUCAST?®*-metodologian mukaisesti 18ytyvat voimassa olevista standardeista. CLSI-"*/EUCAST?-yhdiste-/-
pitoisuustaulukot 16ytyvat kyseisten resurssien dokumentaatiosta, johon viitataan alla. Testialustaan inokuloidaan puhtaita
kliinisten isolaattien viljelmia ja AST-kefotaksiimilevy asetetaan alustan pinnalle. Levyssa oleva antibiootti diffundoituu agariin
muodostaen gradientin. Levyja ympardivat inhibitioalueet mitataan inkuboinnin jalkeen ja niité verrataan testattavien
maariteltyjen antimikrobisten aineiden / organismien tunnettuihin inhibitioalueiden halkaisijoihin.

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

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

Toimitettavat materiaalit

AST-kefotaksiimilevyt ovat halkaisijaltaan 6 mm:n paperilevyja, jotka on kyllastetty maaritetylla maaralla antimikrobista ainetta.
Kaytetty aine ja sen maara on merkitty levyjen molemmille puolille. Levyt toimitetaan 50 levyn kaseteissa. Kuhunkin pakkaukseen
kuuluu viisi kasettia. Kasetit toimitetaan yksittaispakattuina foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa, jossa on mukana
kuivausainetta.

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

Taulukko . Tuotteiden CT0166B ja CT0407B mukana Taulukko 2. AST-kefotaksiiminatriumlevyreagenssin
toimitettavat materiaalit kuvaus
Osan kuvaus Materiaalin kuvaus Reagenssi Toiminnan kuvaus
Kasetti K-Resin-muovikasetti levyille. Antimikrobinen aine. Valkoinen tai
Jousi/kansi/méanta Kokoonpano-osat (kasetti). hieman kellertava kiteinen jauhe.
Kartonkinen Yksittaiset imukykyisesta Kefotaksiimin bakterisidinen
herkkyyslevy paperista valmistetut levyt. 6 mm. vaikutus perustuu soluseinan
Molekyyliseulakapselit 500 mg. Kefotaksiiminatrium synteesin inhibitioon, joka johtuu
. ) Pienet pastillinmuotoiset kapselit; affiniteetista penisilliinia sitoville
Kuivausaine vari vaihtelee vaalean beigesta proteiineille (PBP). Kefotaksiimilla
ruskeaan. on suuri affiniteetti soluseinan
. Kova karkaistu folio. penisilliinia sitoville proteiineille,
Folio Ei painatuksia. kuten PBP Ib ja PBP Il

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

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

Sailyvyysaika ja sailytysolosuhteet
Avaamattomien kefotaksiimia sisaltdvien AST-levyjen sailyvyysaika on 24 kuukautta suositelluissa olosuhteissa sailytettyna.
Avaamattomia kasetteja tulee sailyttaa -20—8 °C:n lampdtilassa niiden kayttdhetkeen saakka.

Kun kasetti on avattu, sita tulee sailyttda annostelijassa mukana toimitetussa sailiéssé (yhdessa tyydyttymattéman [oranssin]
kuivausaineen kanssa) tai muussa sopivassa lapinakymattdomassa ja ilmatiiviissa sailiéssa, jossa on levyja kosteudelta
suojaavaa kuivausainetta. Annostelijat tulee sailyttaa sailiossa 2—-8 °C:n lampdtilassa, ja niiden on annettava lammeta
huoneenlampddn ennen avaamista kondensaation ehkdisemiseksi. Kun levyt on poistettu kuivausainetta sisaltavasta
pakkauksestaan, ne tulee kayttda 7 paivan kuluessa ja ainoastaan, jos niitd on sailytetty tssa kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.
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Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Taulukko 3. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) (Oxoidin CTX5 5 ug AST-kefotaksiimilevyille) tulosyhteenveto
EUCAST-metodologian mukaisesti.

EUCAST-metodologia
Tuote-era Organismi :Jg:fi- Testivdliaine | Alaraja | Ylaraja :UKem: (mm; I::::iiz;‘j'gn(g 'Z:L;
Escherichia coli AZESZC; MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
o | e | W[ we [ | n w6 |n| e
Streptococcus ATCG® MHA-F 28 34 |34 |33] 33 33,3 £ 0,57%
pneumoniae 49619
"’;‘;Z';fz";gs g?g? MHA-F 29 37 32 | 32| 32 32+ 0%
Escherichia coli ggzcj MHA 25 31 25 | 25 | 25 25 + 0%
31670 | premonie | Jo0ws | MPA | 2 | 18 | 13| 13| 1| tsxou
S;; e::‘r’:;’rf;‘;s /zggfj MHA-F 28 34 | 30 | 30 | 30 30 + 0%
H;‘;’:;fz’"’i’s ’gggs MHA-F 29 37 | 33| 33| 33 33+ 0%
Escherichia coli '2;3202@ MHA 25 31 26 26 26 26 + 0%
0016 | premenie | Jooes | MA | 12 | e ||z |az | izsow
Streptococcus ATCC® MHA-F 28 34 | 29 | 29 | 29 29+ 0%
pneumoniae 49619
"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S gggs MHA-F 29 37 31 | 31 | 31 31+ 0%

Taulukko 4. Testattujen kontrolli-isolaattien (QC) (Oxoidin CTX30 30 ug AST-kefotaksiimilevyille CT0166B)
tulosyhteenveto EUCAST-metodologian mukaisesti.

CLSI-metodologia

Lukema (mm)

Tuote- - ATCC®- I . .. Keskiarvo (mm) +
R, Organismi Testivdliaine | Alaraja | Ylaraja o o
erd/(paivays) numero 1 2 3 keskihajonta (%)
®
Staphylococcus | ATCC MHA 25 31 |28 |28 | 28 28+ 0%
aureus 25923
_ . ATCC® o
Escherichia coli 25929 MHA 29 35 33 | 33 33 331+0%
3123682 ®
Pseudomonas ATCC MHA 18 22 |20 | 20 | 20 20 £ 0%
aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49247 HTM 31 39 33 33 | 32 32,6 £0,57%
®
Streptococcus ATCC MHA+5%SB | 31 39 34 | 34| 34 34 + 0%
pneumoniae 49619
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Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 43 42 42,3 +0,57%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
700603
ATCC®
Staphylococeus MHA 25 31 | 31| 31| 31 31+ 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
Pseudomonas ATCC®
) MHA 18 22 21 21 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
311870 ; ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
, MHA+5%SB 31 39 34 34 34 34 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 19 | 19 | 19 19 + 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 | 28| 28| 28 28 + 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+ 0%
25922
Pseudomonas ATCC®
, MHA 18 22 20 20 20 20 £ 0%
3001689 aeruginosa 27853
: ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
, MHA+5%SB 31 39 36 36 36 36 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 £ 0%
pneumoniae 700603

Kliiniset suorituskykyominaisuudet

Tutkimuksessa pyrittiin tunnistamaan alempien hengitysteiden infektioita aiheuttavien Haemophilus influenzae- ja Streptococcus
pneumoniae -patogeenien antimikrobinen herkkyysmalli.* Kliinisia naytteitd kerattiin alempien hengitysteiden infektioita
sairastavilta potilailta Yhdistyneessa kuningaskunnassa syyskuusta 2002 maaliskuuhun 2003. Isolaatit tunnistettiin tavanomaisin
mikrobiologisin menetelmin, ja antimikrobisen herkkyyden testaus suoritettiin levydiffuusiomenetelmaa kayttaen. AST-
testauksessa kaytettiin useita eri antibiootteja, Oxoidin CTX5 (5 ug) AST -kefotaksiimilevyt mukaan lukien, British Society
of Antimicrobial Chemotherapy (BSAC) -yhdistyksen ohjeistuksen mukaan (joka on tdhan mennessa yhdenmukaistettu EUCAST-
ohjeistuksen kanssa). Laadunvarmistuksessa kaytettiin seuraavia vertailukantoja: Haemophilus influenzae (ATCC-49247),
Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) ja Staphylococcus aureus (ATCC-29213).
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Kliinisia isolaatteja kerattiin yhteensa 1 369. 100,0 % (581) H. influenzae -isolaateista ja 95,4 % S. pneumoniae -isolaateista olivat
herkkia kefotaksiimille. Kefotaksiimin havaittin olevan kefalosporiiniantibiooteista aktiivisin kyseisten isolaattien osalta.
Tutkimuksessa osoitettiin H. influenzaen ja S. pneumoniaen olevan hyvin herkkia kefotaksiimille, mistd voidaan paatella, etta
kefotaksiimia voitaisiin onnistuneesti kayttda alempien hengitysteiden infektioiden hoitoon Yhdistyneessa kuningaskunnassa.
Tutkimus osoitti, ettd Oxoidin CTX5 (5 pg) AST -kefotaksiimilevyt soveltuvat hyvin alempien hengitysteiden infektioita
aiheuttavien H. influenzae- ja S. pneumoniae-kantojen kliiniseen in vitro -analyysiin. Tutkimuksessa ei raportoitu

epajohdonmukaisia tai spesifikaatioiden ulkopuolisia tuloksia Oxoidin AST-kefotaksiimilevyjen osalta, mika kertoo sekin osaltaan
levyjen kliinisesta suorituskyvysta.

Antimikrobisia Oxoid-kefotaksiimiherkkyystestilevyja on kaytetty lukuisissa eri tutkimuksissa ja tutkielmissa. Tama vahvistaa
laitteen turvallisuuden ja tehon annettuun kayttétarkoitukseen kaytettyna.

Vakavat vaaratilanteet

Kaikista véalineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan asiaankuuluvalle
saantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

Viitteet

1. Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. . Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet piditetaan. ATCC® on ATCC-yhtién tavaramerkki. Kaikki muut

tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific Inc. -yhtion ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Naiden tietojen tarkoituksena ei ole
kehottaa kayttdmaan tuotteita tavalla, joka voisi rikkoa muiden tahojen immateriaalioikeuksia.

Symbolien selitykset
Symboli/merkintd | Selitys

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu valine

Lampdtilarajoitus

o~ 3 L

LOT Erakoodi

Luettelonumero

Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kayttoohje tai sahkdinen kdyttoohje

Riittaa <n> testin suorittamiseen

Viimeinen kayttopdivamaara

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut;
lue kdyttoohje

COSIEI=I
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Disques de 30 ug/5 ug de céfotaxime Oxoid™ (CTX30/CTX5)
CT0166B/CT0407B

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 Oxoid fournies avec le produit et disponibles en ligne.

Les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens (AST) au céfotaxime Oxoid™ Thermo Scientific™ sont des disques en
papier de 6 mm imprégnés d'une quantité donnée de céfotaxime, un agent antimicrobien. Ces disques indiquent sur chaque
face les détails sur I'antimicrobien (CTX) et la quantité présente (ug) : CTX30 (30 pg) ou CTX5 (5 pg).

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

Utilisation prévue

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

Le dispositif n'est pas automatisé, est destiné a un usage professionnel uniquement et n'est pas un diagnostic compagnon.
Le test fournit des informations pour classer les organismes en résistants, intermédiaires ou sensibles a lI'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 ;2 doivent étre utilisés pour interpréter le résultat de la dimension de la zone.

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de la FDA :
A Gram positif

. Streptococcus spp. du groupe B-hémolytique
. Streptococcus spp du groupe viridans

A Gram négatif
. Entérobactéries
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux M100 actuels du CLSI (toutes associées a 30 ug de céfotaxime) :
A Gram positif

. Streptococcus spp. du groupe B-hémolytique

. Streptococcus spp. du groupe viridans

A Gram négatif

Entérobactéries

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae et Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Souches avec concentrations critiques publiées selon les tableaux actuels de 'TEUCAST (toutes associées a 5 ug de céfotaxime) :
A Gram négatif

Entérobactéries (indications autres que la méningite) et (méningite)

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae
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A Gram positif
. Streptococcus spp. du groupe viridans

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

Principes de la méthode

Les disques AST au céfotaxime peuvent étre utilisés dans la méthode de diffusion semi-quantitative sur gélose pour les tests de
sensibilité in vitro. Un agent thérapeutique approprié pour une utilisation in vivo peut étre déterminé en utilisant des disques de
papier filtre imprégnés avec certaines concentrations d'agents antimicrobiens placés a la surface d'un support de test approprié.
Pour des instructions complétes sur la génération et l'interprétation des résultats selon la méthodologie du CLSI"™/de ITEUCAST?®
, consultez les normes actuelles pertinentes. Les tableaux montrant les composés/concentrations du CLSI'"*/de 'TEUCAST? 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 au céfotaxime est placé a la surface. L'antibiotique contenu dans le disque se diffuse a travers la gélose
pour former un gradient. Apres incubation, les zones d'inhibition autour des disques sont mesurées et comparées aux plages de
diameétres de zone reconnues pour le ou les agents/organismes antimicrobiens spécifiques en cours de test.

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

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

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

Matériaux fournis

Les disques AST au céfotaxime sont des disques en papier de 6 mm de diamétre imprégnés d'une quantité spécifique d'agent
antimicrobien. Ces disques sont marqués sur chaque face pour indiquer I'agent et la quantité. Les disques 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 . Matériaux fournis avec CT0166B et CT0407B Tableau 2. Description du réactif du disque AST
Description du composant | Description du matériau _au céfotaxime sodique
Cartouche plastique K-Resin Réactif Description de la fonction
Cartouche . - - P
pour disques. Agent antimicrobien. Poudre cristalline
Ressort/bouchon/piston Composants d'assemblage blanche a Iégérement jaune-blanc.
(cartouche). L'activité bactéricide du céfotaxime
Disque de sensibilité du Disques individuels en papier résulte de l'inhibition de la synthése de
carton absorbant. 6 mm. ‘ Céfotaxime la paroi cgllulglrg des bactenefg causée
500 mg de tamis moléculaire. sodique par une inhibition des protéines de
Déshydratant Petits comprimés beige clair liaison aux pénicillines (PBP). Le -
a marrons, en forme de céfotaxime présente une forte affinité
losange, biseautés. pour les protéines de liaison aux
L. Aluminium a trempe dure. pénicillines dans la paroi cellulaire,
Aluminium notamment PBP Ib et PBP |II.

Non imprimé.

La concentration d'antibiotique sur le disque de test de sensibilité aux antimicrobiens est analysée pour chaque lot et est contrélée
sur la base de spécifications internes et externes (FDA?3, par ex.). La concentration réelle est détaillée sur le certificat d'analyse.

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

Durée de conservation et conditions de stockage

Les cartouches non ouvertes contenant des disques AST au céfotaxime ont une durée de conservation de 24 mois si elles
sont conservées conformément aux conditions recommandées. Les cartouches non ouvertes doivent étre conservées entre
- 20 °C et +8 °C jusqu'a utilisation.

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

cette notice d'utilisation.

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

Tableau 3. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés pour les disques AST de 5 ug de céfotaxime Oxoid
CTX5, selon la méthodologie de I'EUCAST.

Méthodologie de 'TEUCAST

Lot dt.e Organisme Numéro Support ) L’ir.nite Li'n.1ite Relevé (mm) Moyenne (mm)+

produit ATCC® de test inférieure |supérieure 1 2 3 ET (%)
Escherichia coli Azzgfj MHA 25 31 28 | 28 | 28 28+ 0%

s | A | EE | wa | | w n|e]a | e
S/;:r eep;f:;f,‘;’f 3;2105 MHA-F 28 34 34 | 33| 33 33,3 +0,57%
"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S /Z;Sg: MHA-F 29 37 32 | 32| 32 32+ 0%
Escherichia coli ggzcj MHA 25 31 25 | 25 | 25 25+ 0%
S;; e:;zf;’:gf /zggfj MHA-F 28 34 30 | 30 | 30 30 + 0%
H;‘;Z’:f’fz"::s ’gggs MHA-F 29 37 | 33|33 3 33+ 0%
Escherichia coll gngz@ MHA 25 31 2% | 26 | 26 26 + 0%
S;; e:;zf;fl‘;’“e’s ﬁggg) MHA-F 28 34 29 | 29 | 29 29 + 0%
"’;‘;Z';fz";gs gggs MHA-F 29 37 31| 31| 31 31+ 0%

Tableau 4. Résumé des résultats pour les isolats cliniques testés pour les disques AST de 30 pg de céfotaxime Oxoid
CTX30 (CT0166B), selon la méthodologie du CLSI.

Méthodologie du CLSI

Lo_t de Organisme Numéro Support ) L’ir_nite Li’n?ite Relevé (mm) Moyenne (mm)+
produit/(Date) ATCC® de test inférieure |supérieure 1 2 3 ET (%)
St"”p’;ﬁ ’;;‘;ZCC“S Azggg MHA 25 31 28 | 28 | 28 28+ 0%
Escherichia coli Azggfz@ MHA 29 35 33|33 | 33 33+ 0%
S123682 1P Zi‘;gg;’g;’:s ';;SSC; MHA 18 22 20 | 20| 20 20 £ 0%
H;;,::r?zha”gs ﬁggﬁ HTM 31 39 |33 | 33|32 | 326:057%
sg’ efjﬁfg:;‘f ':;gf; MHA+5%SB| 31 39 34 | 34| 34 34 £ 0%

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni




Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 43 42 42,3 £0,57%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 3 | 31|31 31 31£0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
Pseudomonas ATCC®
. MHA 18 22 21 21 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
311870 p ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
. MHA+5 %SB 31 39 34 34 34 34 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 19 | 19 | 19 19 + 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococeus MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
Pseudomonas ATCC®
, MHA 18 22 20 20 20 20 £ 0%
3001689 aeruginosa 27853
; ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC?
y MHA+5 %SB 31 39 36 36 36 36 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39 £ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 £ 0%
pneumoniae 700603

Caractéristiques de performance clinique

Une étude a été menée pour identifier le schéma de sensibilité aux antimicrobiens de Haemophilus influenzae et de Streptococcus
pneumoniae, des bactéries pathogénes causant des infections respiratoires basses (IRB).* Cette étude a collecté les échantillons
cliniques de patients atteints d'IRB dans tout le Royaume-Uni, de septembre 2002 a mars 2003. Les isolats ont été identifiés a l'aide de
procédures microbiologiques standard et des tests de sensibilité aux antimicrobiens par diffusion sur disque ont été effectués. L'AST
a été réalisé a l'aide de plusieurs antibiotiques, dont les disques AST au céfotaxime Oxoid (5 pg) CTX5, conformément aux directives
de la British Society of Antimicrobial Chemotherapy (BSAC) (directives désormais harmonisées avec 'EUCAST). Les souches de
référence suivantes ont été utilisées pour assurer le controle qualité : Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-
25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) et Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni




Au total, 1 369 isolats cliniques ont été prélevés. 100 % (581) d'isolats H. influenzae et 95,4 % d'isolats S. pneumoniae étaient
sensibles au céfotaxime. Le céfotaxime s'est avéré étre I'antibiotique céphalosporine le plus actif vis-a-vis des isolats. Cette étude

a montré que H. influenzae et S. pneumoniae sont trés sensibles au céfotaxime, ce qui indique que le céfotaxime pourrait étre
un traitement efficace pour lutter contre les IRB au Royaume-Uni. L'étude a montré que les disques AST au céfotaxime Oxoid
(5 ug) CTX5 peuvent étre utilisés avec succes pour l'analyse clinique in vitro de H. influenzae et de S. pneumoniae, qui
provoquent des IRB. De plus, I'étude n'a renvoyé aucun résultat incohérent ni hors spécifications pour les disques AST au
céfotaxime Oxoid, ce qui confirme davantage la performance clinique.

De nombreuses études et articles de recherche ont utilisé les disques de test de sensibilité aux antimicrobiens au céfotaxime
Oxoid. On peut donc affirmer que le dispositif est sir et efficace pour I'utilisation décrite dans I'utilisation prévue.

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.
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC® est une marque déposée d'ATCC. Toutes les autres
marques déposées sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales. Ces informations ne sont pas destinées
a encourager |'utilisation de ces produits d'une maniére qui pourrait enfreindre les droits de propriété intellectuelle d'autrui.
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Oxoid™ Cefotaxim-Discs 30 ug/5 ug (CTX30/CTX5)
CT0166B/CT0407B

Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs

HINWEIS: Diese Packungsbeilage sollte in Verbindung mit der allgemeinen Gebrauchsanweisung fiir Oxoid
AST gelesen werden, die dem Produkt beiliegt und online verfiigbar ist.

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefotaxim Antimikrobielle Suszeptibilitatstest(AST)-Discs sind 6 mm groRRe Papierplattchen, die
spezifische Mengen des antimikrobiellen Wirkstoffs Cefotaxim enthalten. Die Discs sind auf beiden Seiten mit Angaben zum
antimikrobiellen Wirkstoff (CTX) und der vorhandenen Menge (ug) beschriftet: CTX30 (30 pg) oder CTX5 (5 ug).

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. Cefotaxim AST-Discs
kénnen mit einem Oxoid-Disc-Spender (separat erhaltlich) dosiert werden. Jede einzelne Disc sollte nur einmal verwendet
werden.

Verwendungszweck

Cefotaxim AST-Discs werden im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet. Diese
Discs werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung mdoglicher
Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu helfen. Sie dienen zur Bestimmung der
Suszeptibilitat gegentiber Mikroorganismen, fur die sich Cefotaxim sowohl klinisch als auch in vitro als wirksam erwiesen hat. Zur
Verwendung mit einer reinen, auf Agar gezichteten Kultur.

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

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

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

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

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf den aktuellen FDA-Tabellen:
Grampositiv

. Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe
. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe

Gramnegativ
. Enterobacteriaceae

. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaf den aktuellen CLSI M100 Tabellen (alle in Verbindung mit 30 ug Cefotaxim):
Grampositiv

. Streptokokkus spp. B-hamolytische Gruppe
. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe

Gramnegativ

e  Enterobacterales

e Acinetobacter spp.

. Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae
. Neisseria gonorrhoeae

. Neisseria meningitidis
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Spezies mit verdffentlichten Breakpoints gemaR den aktuellen EUCAST-Tabellen (alle in Verbindung mit 5 ug Cefotaxim):
Gramnegativ

e  Enterobacterales (andere Indikationen als Meningitis) und (Meningitis)
. Moraxella catarrhalis
. Pasteurella multocida
. Kingella kingae
Grampositiv

. Streptokokkus spp. Viridans-Gruppe

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

Grundsitze der Methode

Cefotaxim AST-Discs kdénnen im halbquantitativen Agardiffusionstestverfahren fir In-vitro-Suszeptibilitatstests verwendet
werden. Ein geeignetes therapeutisches Mittel fir den In-vivo-Einsatz kann mit Hilfe von Filterpapierplattchen bestimmt
werden, die mit bestimmten Konzentrationen antimikrobieller Mittel impragniert sind und auf die Oberflache eines geeigneten
Testmediums gelegt werden. Vollstdndige Anweisungen zur Erstellung und Interpretation der Ergebnisse gemafR 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 Cefotaxim-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 flr den/die spezifischen antimikrobiellen
Wirkstoff(e)/Organismus(-men) im Test verglichen.

Metrologische Riickfiihrbarkeit von Kalibrator- und Kontrolimaterialwerten
Die metrologische Ruckfihrung von Werten, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugewiesen werden, um die Richtigkeit einer
Methode fiir Cefotaxim 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

Cefotaxim 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. Die Discs werden in Kartuschen mit 50 Discs geliefert. In jeder Packung sind 5 Kartuschen enthalten.
Die Kartuschen sind einzeln in einer folienversiegelten Blisterpackung mit einem Trockenmittel verpackt.

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

Tabelle .Mit CT0166B & CT0407B mitgelieferte Tabelle2. Beschreibung von Cefotaxim-Natrium
Materialien _AST-Disc-Reagenz _
Komponenten- Materialbeschreibung Reagenz Beschreibung der Funktion
beschreibung Antimikrobielles Mittel. Weiles bis
K h K-Harz-Kunststoffkartusche leicht gelb-weiles kristallines
artusche fiir Discs. Pulver. Die bakterizide Wirkung

Komponenten fiir die Montage von Cefotaxim beruht auf der
Feder/Deckel/Kolben (Kartusche). Cefotaxim- Hemmung der Zellwandsynthese
Karton Einzelne Discs aus saugfahigem Natrium Uber die Affinitat zu Penicillin-
Suszeptibilititstest-Disc | Papier. 6 mm. bindenden Proteinen (PBPs).

Molekularsieb-Tabletten 500 mg. Cefotaxim zeigt eine hohe Affinitat
Trocknungsmittel Hellbeige bis braune, kleine, zu Penicillin-bindenden Proteinen in

rautenférmige FBE-Tabletten. der Zellwand, einschlieBlich PBP Ib
Folie Hartspannfolie. Ungedruckt. und PBP Il.

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

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

Haltbarkeitsdauer und Lagerbedingungen
Ungedffnete Kartuschen mit Cefotaxim AST-Discs haben eine Haltbarkeit von 24 Monaten, wenn sie unter den empfohlenen
Bedingungen gelagert werden. Ungedffnete Kartuschen missen bis zur Verwendung bei -20 °C bis 8 °C gelagert werden.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Analytische Leistungsmerkmale

Tabelle 3. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate fiir Oxoid Cefotaxim CTX5 5 uyg AST-Discs
in Ubereinstimmung mit der EUCAST-Methodik.

EUCAST-Methodik
Messwert (mm) Durchschnitt
Produktcharge Organismus ATCC®- Testmedien Untere | Obere (mm)+
Nummer Grenze | Grenze 1 2 3
SD(%)
.y . ATCC® o
Escherichia coli 25022 MHA 25 31 28 | 28 28 28 + 0%
Klebsiella ATCC® o
3123682 pneumoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13£0%
®
Streptokokkus | = ATCC MHA — F 28 34 |34 |33 ]33 33,3 +0,57%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA - F 29 37 32 | 32 32 32+ 0%
®
Escherichia coli ATCC MHA 25 31 25 | 25 | 25 25+ 0%
25922
Klebsiella ATCC® o
3111870 pneumoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13£0%
®
Streptokokkus | ATCC MHA - F 28 34 |30 | 30 | 30 30 £ 0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA -F 29 37 33 | 33 33 33+0%
®
Escherichia coli ATCC MHA 25 31 26 | 26 | 26 26 + 0%
25922
Klebsiella ATCC® o
3001689 pneumoniae 700603 MHA 12 18 12 12 12 12£0%
®
Streptokokkus | - ATCC MHA — F 28 34 | 29 | 29 | 29 29 + 0%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® .
influenzae 49766 MHA -F 29 37 31 31 31 31+0%

Tabelle 4. Zusammenfassung der Ergebnisse fiir die getesteten QK-Isolate fiir Oxoid Cefotaxim CTX30 30 ug
AST-Discs (CT0166B) in Ubereinstimmung mit der CLSI-Methodologie.

CLSI-Methodik

Messwert (mm) Durchschnitt
Produktcharge/(Datum)| Organismus ATCC®- Testmedien Untere | Obere (mm)+
Nummer Grenze | Grenze 1 2 3
SD(%)
®
Staphylokokkus | - ATCC MHA 25 31 |28 |28 | 28 28 £ 0%
aureus 25923
®
Escherichia coli | 1S MHA 29 35 | 33|33 |33 33+ 0%
25922
3123682 5
Pseudomonas | ATCC MHA 18 2 |20 | 20|20 20 + 0%
aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC® 0
influenzae 49247 HTM 31 39 33 33| 32 32,6 £0,57%
Streptokokkus ATCC® | MHA+5% o
pneumoniae 49619 SB 31 39 34| 341 34 34 £ 0%

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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— ATCC®
Neisseria GCV 38 48 42 |43 | 42| 423:057%
gonorrhée 49296
) ATCC®
r’fé‘ff:ﬁfrzze MHA 17 25 | 18 | 18 | 18 18 + 0%
p 700603
ATCC®
Stapgg’roe’g’s""“s MHA 25 31 | 31| 31| 31 31+ 0%
25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 3B | 33| 33|33 33 + 0%
25922
ATCC®
Pseudomonas MHA 18 2 | 21| 21| 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
311870 , ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
ATCC®
Streptokokkus MHA +5 % o
paumoniae. | sopis B 31 39 | 34| 34| 34 34 + 0%
Neisseria ATCC®
5 Gev 38 48 | 39 | 39 | 39 39 + 0%
gonorrhée 49226
, ATCC®
,’féi‘:rff,i’lge MHA 17 25 | 19| 19 | 19 19 + 0%
p 700603
ATCC®
Staphyiokokkus MHA 25 31 | 28| 28| 28 28 + 0%
aureus 25023
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
ATCC®
P Z‘;Lr’g",’:ggjs MHA 18 2 | 20| 20 | 20 20 + 0%
3001689 9 27853
) ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
ATCC®
Streptokokkus MHA + 5 %
praumonae. | soers B 31 39 | 36| 36| 36 36 + 0%
Neisseria ATCC®
i Gev 38 48 | 39 | 39 | 39 39 + 0%
gonorrhée 49226
, ATCC®
fé‘ff;ff,;’ge MHA 17 25 | 20| 20 | 20 20 + 0%
p 700603

Klinische Leistungsmerkmale

Es wurde eine Studie durchgefuhrt, um das Muster der Suszeptibilitdt gegenuber antimikrobiellen Mitteln bei Erregern von
Haemophilus influenzae und Streptokokkus pneumoniae zu ermitteln, die Infektionen der unteren Atemwege (LRTIs)
verursachen.* Im Rahmen dieser Studie wurden von September 2002 bis Marz 2003 klinische Proben von LRTI-Patienten in
ganz GrofRbritannien gesammelt. Die Isolate wurden mit Hilfe von mikrobiologischen Standardverfahren identifiziert und die
Suszeptibilitat gegenliber antimikrobiellen Mitteln wurde mittels Disc-Diffusion getestet. Die AST wurde mit einer Vielzahl von
Antibiotika durchgefiihrt, darunter die Oxoid Cefotaxim (5 pug) CTX5 AST-Discs gemal den Richtlinien der British Society of
Antimicrobial Chemotherapy (BSAC) (jetzt mit EUCAST harmonisiert). Die folgenden Referenzstdmme wurden verwendet, um
die Qualitatskontrolle zu gewahrleisten: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-25922), Streptokokkus
pneumoniae (ATCC-49619) und Staphylokokkus aureus (ATCC-29213).

Insgesamt wurden 1.369 klinische Isolate gesammelt. 100,0 % (581) der H.-influenzae-Isolate und 95,4 % der S. pneumoniae
waren suszeptibel gegeniiber Cefotaxim. Cefotaxim erwies sich als das wirksamste Cephalosporin-Antibiotikum gegentiber den
Isolaten. In dieser Studie wurden sehr hohe Suszeptibilitdtsraten von Cefotaxim gegenuber H. influenzae und S. pneumoniae
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festgestellt, was darauf hindeutet, dass Cefotaxim eine erfolgreiche Therapie fir LRTIs in GroRbritannien sein kdnnte. Die Studie

hat gezeigt, dass die Oxoid Cefotaxim (5 pg) CTX5 AST-Discs erfolgreich fur die klinische In-vitro-Analyse von H. influenzae und

S. pneumoniae, die LRTIs verursachen, verwendet werden kdnnen. Darlber hinaus wurden in der Studie keine inkonsistenten
oder auBerhalb der Spezifikation liegenden Ergebnisse fir die Oxoid Cefotaxim AST-Discs berichtet, was die klinische

Leistungsfahigkeit weiter bestatigt.

Zahlreiche Studien und Forschungsarbeiten haben Oxoid Cefotaxim Antimikrobielle Suszeptibilitatstest-Discs verwendet. Dies

unterstreicht, dass das Produkt bei der in der Zweckbestimmung beschriebenen Verwendung sicher und wirksam ist.

Schwere Zwischenfille

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie

der zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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Aiokol Oxoid™ Cefotaxime 30 pg/5 ug (CTX30/CTX5)
CT0166B / CT0407B
Aiokoil Aokipg AvtigikpoBiakig Evaiodnoiag

SHMEIQZH: Autécg oL O8nyieg Xprong Ba mpémel va dtafalovtal 6 cuVSUOOUO UE TIG YEVLKEG 0dnyieg xpriong Oxoid
AST mou mapgxovral pe To IPoiov Kal eivat Stabéotueg oto dtadiktuo.

O1 Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (diokol SOKIPAG avTIHIKPOBIOKAG
euaioBnaiag KeoTtagiung) eivar xaptivor diokol diIdoTacng 6 mm TTou TTEPIEXOUV OUYKEKPIUEVEG TTOOOTNTEG TOU AVTIUIKPORBIOKOU
TrapdyovTa kepoTagiun. O1 diokol Epouv eTIKETA Kal aTIG OUO TTAEUPEG PE AeTTTOPEPEIEG TOU avTIFIKpoRiakoU Trapdyovta (CTX)
Kal TNG TePIEXOUEVNG TTOoATNTAG (Ug): CTX30 (30 pg) A CTX5 (5 pg).

01 diokol TTapéxovTal o Kao€Teg TTou TTepIExouv 50 diokoug. H kdBe ouokeuacoia TrepiAapavel 5 kaoéteg. Kabe kaoéta
o@payigeTal EeXwpioTd padi ye Eva EnpavTikd diokio ae diagavr) cuokeuaaia KUWEANG (blister) kaAuppévn pe UAAO aAoupiviou.
01 diokol Cefotaxime AST ptropouUv va diaveunBoulv xpnoigoTrolwvTag évav AlavepnTripa (katavouéa) Aiokwv Oxoid (TrwAeiTal
XwpIaTd). KaBe pepovwpévog diokog TTPETTEN VA XPNOIUOTIOIEITal Hia popd.

MpoBAeréuevn xpnon

01 diokor Cefotaxime AST xpnoigoTtroloUvTal aTNV NUITTOOOTIKA PMEB0dO doKIPAG didxuong oe ayap yia doKIPEG euaiabnaiag in
vitro. AuToi ol diokol xpnaoipoTrololvTal O€ Hia SIayVWOTIKA POr| EPYACIWV TIPOKEINEVOU vVa BonBrioouv Toug KAIVIKOUG 1aTpolg
OTOV TTPOCOIOPICHS TTBAVWY BEPATTEUTIKWV ETTIAOYWY YIO AOBEVEIG yIA TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI uTTowia OTI €XOUV WIKPORIOKN
Aoipwén, TTpoopifovTal yia Tov TPOCdIOPICUS TNG €uaIgbnaiag £vavtl JIKPOOPYAVIOUWY YIO TOUG OTTOIOUG N Ke@oTagiun €xel
atrodelxOei 6T gival OpaoTIkr TO00 KAIVIKG 600 Kal in vitro. [Na xprion pe kaBapn KaAAIEpyEIa TTOU avaTTTUXOnke o€ dyap.

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV €ival QUTOUATOTTOINUEVO, TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKG YIO ETTAYYEAUATIKA XPAON Kal OeV aTTOTEAE]
OUVOOEUTIKO dIAYVWOTIKO PECO.

H dokiunA Tapéxel TTANPOQOPIES yia TNV KATNYOPIOTTOINGCTN TWV OPYAVICHWY WG AVOEKTIKWY, EVOIAUECWY ) EUaicONTWY oTOV
QVTIMIKPORIOKS TTapdyovTa.

Mepaitépw amaItAoelg yia Tn cuAAoyr SelyudTwy, To XeIpIopd Kal TN @UAAgN Twv delypdTwy Yropoulv va Bpebolv OTIG TOTTIKEG
dladikaaoieg Kal odnyieg. Aev UTTApXEl KaBopIoPEVOG TTANBUCHOG SOKIJWY YIa auToUg TOUug BioKOUG.

Ta dnuoaoicupéva KAIVIKG Opla uaiodnaoiag aTnv Tpéxouca £kdoan Twv Tvakwy Tou FDA, Tou CLSI M100,'# i o1 Trivakeg opiwv
guaioBnaiag TNg EUCAST? gival auToi TToU TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TNV EPUNVEIC TOU ATTOTEAEOHATOG WeYEBOUG JWvng.

Eidn pe dnuoaieupéva 6pia euaiodnaiag cUPPWVaA PE TOUG TPEXOVTEG TTivaKeG Tou FDA:
Gram-8eTikda

. Streptococcus spp. AIHOAUTIKOG Opdadag B
. Streptococcus spp Ouada Viridans

Gram-opvnTiKd
. Enterobacteriaceae

. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Eidn pe dnuocieupéva 6pia euaicBnoiag cuupwva Pe TNV Tpéxouaa €kdoon Twv TTivakwy Tou CLSI M100 (6Aa oxetiovTal pe Ta
30 pg kepotagiung):
Gram-BeTikd

. Streptococcus spp. alHoAUTIKOG Ouddag B
. Streptococcus spp. Ouada Viridans

Gram-opvnTiKd

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae kai Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Eidn pe dnuooieupéva 6pia euaicbnaiag cuugwyva pe Tnv Tpéxouca ékdoon Twv vakwy Tng EUCAST (6Aa oxeTiCovtal pe Ta
5 Hg KepoTagipng):
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Gram-apvnTIKa

. Enterobacterales (evOeifeig eKTOG aTTO PNnVIYYimda) kai (unviyyimda)
. Moraxella catarrhalis

. Pasteurella multocida

. Kingella kingae

Gram-8eTikd
. Streptococcus spp. Ouada Viridans

KaBe diokog eival yia pia xprion pévo. H ouokeuaaia Trepiéxel ETTOPKN apiBUo 1IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY OIEVEPYEING
SOKIMWV Yia TTOAATTAEG BOKIPEG piag XPAoNG.

Apxég Tng MegB6dou

01 diokol Cefotaxime AST eival duvatd va xpnaoipgoTroin8ouv oTnv NUITTOCOTIKN HEB0d0 dokIuig Sidixuong o€ ayap yia SOKIPEG
euaioBnaiag in vitro. ‘Evag katdAANAog BepaTTEUTIKOG TTAPAYOVTAG YIQ XPRON in Vivo PUTTOPEi va TTPoadIopIoTEl XPNOIUOTTOIWVTOG
Siokoug dINBNTIKOU XapTIOU SIATTOTIOUEVOUG UE CUYKEKPIPEVEG CUYKEVTPWOEIG AVTIUIKPORBIAKWY TTAPAYOVTWY TTOU TOTToBeTOUVTaI
aTtnv em@aveia evog katdAAnAou péoou dokiung. MNa TTANPEIG 0dnyieg OXETIKA YE TNV TTOPAYWYR Kal TNV EPUNVEIa TWV
atmoTeAeopdTWY oUP@wva pe TN peBodoloyia CLSIP/EUCAST?P avatpégTte oTa oxeTIKA IoxUovTa TTpdTuTTa. MivoKeg TTou
avaypa@ouV £vwon/ouykevtpwoelg katd CLSI'/EUCAST? utropouv va BpeBouv aTtnv oxeTIKA BIBAIOYPAQIKF TEKUNPIWGT) TOUG
TapakdTw. KaBapég kaANigpyeieg KAIVIKG aTTopovwBEéVTWY oTeEAEXWV evopBaApifovTal aTo UTTO §€Taon PéTo Kail 0 BioKog
Cefotaxime AST TomroBeteital oTnv €m@Aaveid. To avTiBIoTIKO TTou BpioKeTal dIATTOTICHEVO OTO OioKO SlayEETal HECOW TOU Ayap
yla va oxnuatioel pia diaBaduion. Metd tnv emwaacn, ol {wveg avaaToARG TNG MIKPORIAKAG avaTITUENG yUpw atrd Toug diokoug
METPWVTAI KOI CUYKPIVOVTaI JE KaBiEpwpéva eUpn SIGPETPWY WVNG VIO TOV CUYKEKPIMEVO QvTIHIKPORIAKS TTapdyovTa/
MIKPOOPYQVIGUO/HIKPOOPYAVIOUOUG UTTO SOKIU.

MeTpoAoyikn IxvnAaoipétnta Twv Tipwv Twv Méowv BaBuovéunong kai Twv YAIKwv EAéyxou

H petpoloyikn ixvnAaciyétnTa Twv TIJWV TTou atrodidovTal o€ péoa Babuovounaong Kai UAIKE eAEyxou TTou TTpoopidovTal
yla Tov KaBopioud ) Tnv eaAnBeuan Tng TOTOTNTAG HIag PeBodou yia Toug diokoug Cefotaxime AST BaacileTal o€ dieBvwg
avayvwpIopEveg dladikaaieg Kal TTPOTUTTa.

M TIG CUVIOTWUEVEG CUYKEVTPWOEIG, T Opla {wvng €ival GUPQWVA PE TA TPEXOVTA TTPOTUTTA ETTIOOCNG YIA TIG OOKIPEG
£UQI0BNCiag Pe avTIMIKPORIaKoUG BICKOUG, OTIWG TIEPIYPAPOVTAI ASTITOUEPWS atTé TNV CLSI™® fi/kal Tn EUCAST?.

YAikd mrou Mapéxovrai

O diokol Cefotaxime AST atroteAoUvTal a1md XApTIvOoug SioKOUG SIaNETPOU 6 mm JIATTOTIOPEVOUG UE GUYKEKPIPEVN TTOGATNTA
avTipikpoBiakoU TTapdyovTa. O1 dioKol EpouV orjpuavon Kal aTiG OU0 TTAEUPEG TTOU UTTODEIKVUEI TOV AVTIMIKPOPIOKO TTapAyovTa
ka1 Tnv TToooTnTa. O1 digkol TTapéxovTal oe Kao€Teg Twv 50 diokwv. Kabe ocuokeuaaia repiAapBdavel 5 kaoéteg. KaBe kaoéta
eival yepovwpéva ocuakeuaopévn oe ouokeuaaia KuwéAng (blister) pe oppdyion aloupiviou padi pe EnpavTiko.

BA. Mivaka 1 TTapakdTw yia Jia TTEPIYPAPH TV EEAPTNUATWY TTOU OXETICOVTAI HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. Ma TTEpIypa®n
TWV EVEPYWV QVTIOPACTNPIWY TTOU ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAEGHA TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, avaTtpéfte oTov lMivaka 2.

Mivakag . YAIkd rou Trapéxovral pe To CT0166B kai To - - - -
Mivakag2. Meprypa®n Tou avTidpaoTnpiou Sickwv
CT0407B A h
AST Cefotaxime Sodium

Nepiypaen Nepiypaen YAikwy AvtidpacTtipio | Meplypaen Tng Asitoupyiag

Egapmnpdrwv AvTipikpoBiakdg TTapayovTag. Aeukn
Kaocérta I':gagg:zgumoem K-Prrivng £Wg EAAXIOTA KITPIVN-AEUKR
EAathoro | Komréri | Y S KPUGTAAAIKF) oKovn. H BaKTnpiokTovog
E n)‘p E€apTAuaTa SiaTagng (kacéta). 8pdaan TG KePOTAgiUNG TTPOKUTITE!
uBo' °, . . . aTod TNV avaoToAn TNG alvBeong

Kourti Aiokou Mepovwpévol diokor até Cefotaxime TOU KUTTOPIKOU TOIXWHOTOC HECW
Euaiofnoiag aTTOPPOPNTIKO XAPTi. 6 mm. Sodium NG CUYYEVEIGS VIal TIC

Aiokia poplakoU KOOKIVOU (KepoTagiun) TIEVIKINAIVOOEGPEUTIKEG TTPWTETVEG
ZnpavTiko 500mg. AvoixToU PTTEC WG KaPE (PBPs). H kegotagiun deixver upnAn

Xpwatog, pikpd diokia FBE. OUYYEVEIQ IO TTEVIKIAMIVODECUEUTIKES

TTPWTEIVEG OTO KUTTAPIKO TOIXWHO
oupTTEPIAOUBavVONEVWY TWV
PBP Ib kai PBP II.

AvOeKTIKO QUAAO aAoupiviou.

®UAAo aloupiviou Mn TUTTwpévo.

H ouykévtpwaon Tou avTifioTikou atov dioko AST avaAUeTal yia KGO TTapTida Kal EAEYXETAI XPNOIHOTIOIWVTAG ECWTEPIKES KAl
£EWTEPIKEG TTPOBIAYPAQEG (T1.X. FDAS). H TTpayuaTikr) OUYKEVTPWON ava@éPETal ASTITOUEPWS OTO MIOTOTTOINTIKG AVAAUCKG.

O diokol Oxoid Cefotaxime AST ptropouv va diaveunBouv xpnaoigoTtrolwvtag évav AlaveunTripa (katavopéa) Aiokwv Oxoid
0 oTroiog dev TTEPIAAUPBAVETAI GTO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV.

Ailapkeia Jwng kai Zuvlnkeg PUuAagng
O1 un avolypéveg kaoéteg Twv Oiokwv Cefotaxime AST éxouv didpkeia {wnAg 24 pnvwyv €Pocov QUAGoCOvVTal UTTO
TIG GUVIOTWUEVEG GUVORKEG. O1 un avolypéveg Kao€Teg TIPETTEl va QuAdooovTal aToug -20 °C £€wg 8 °C péxpl Tn Xprion Toug.

Metd 10 dvolypa ol kaoéteg Ba TTpETTel va QUAGOToVTal EVTAG TOU SlaveUNTAPa (KATAVOUER) HECO OTOV TTOPEXOUEVO TTEPIEKTN PE
ENPavTIKO TToU deV £XEI UTTOOTEI KOPETHUOS (TTOPTOKAAI XPWHATOG) 1) G€ AAAOV KATAAANAO, TTPOOTATEUPEVO ATTO TO PWG, OEPOTTEYN
TTEPIEKTN PE ENPAVTIKS YIa ThV TTPO0TACia Twv SioKWV atd Tnv uypacia. Or dlavepnTApeg TTPETTEl va QUAGCTOVTAI EVTOG TOU
TTEPIEKTN 0TOUG 2 £wg 8 °C Kal va agrjvovTal va épBouv o€ Beppokpaaia dwUaTiou TTPIV TO AVOIYHA YIa VO aTTOQEUXOE]

0 OXNMATIOPOG GUPTTUKVWONG. AQoU avolxTolv aTrd Tn CUOKEUACIa TOUG TTOU TTEPIEXEI ENPAVTIKG, o1 digkol Ba TTPETTEl va
XPNOIUOTTOIOUVTAI EVTOG 7 NUEPWY KAl HOVO €4V QUAGTOOVTaI OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTapouceg Odnyieg XpAong.

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



XapaktnpioTikd AvaAuTikiig Emridoong

Mivakag 3. Zuvown atmroteAeoudTwWY yia dokipaopéva aropovwpéva oTeAéxn QC yia Toug diokoug Oxoid Cefotaxime
CTX5 5 ug AST oUpg@wva pe Tn peBodoloyia Tng EUCAST.

MeBodoAoyia EUCAST
NapTida Mikpoopya- Ap1Buog YAik6 Kartwrepo | Avwraro Métpnon (mm) | Méoog 6pog (mm)+
MpoidévTtog VIOHOG ATCC® Aoxkiung Opio Oplo 1 2 3 SD(%)
Escherichia coli ';-ggch MHA 25 31 28 28 28 28 + 0%
sz | premenie | joes | MPA | 12 | 18 |1s ||| 1sxon
Streptococeus | ATCC® MHA-F 28 34 34 | 33| 33 33,31 0,57%
pneumoniae 49619
H;‘;,Tgf:;gs ﬁgggs MHA-F 29 37 32 | 32| 32 32 + 0%
Escherichia coli Azggg MHA 25 31 25 | 25 | 25 25 0%
311670 | premeniie | Jooe0s | MPA |12 | i s s s | ssow
Streptococous | ATCC® MHA-F 28 34 30 | 30 | 30 30 + 0%
pneumoniae 49619
H;‘;Z’:r’?zha"gs ﬁgggs MHA-F 29 37 33 | 33| 33 33 £ 0%
Escherichia coli Azggg MHA 25 31 26 | 26 | 26 26 £ 0%
2001650 | premeniie | Jo0e0s | MPA | 12 | w8 2|22 | zzow
Streptococous | ATCC® |\ p 28 34 | 20| 20| 29 29 0%
pneumoniae 49619
H;i,’;’é’,fz”;gs A45T;$GC§ MHA-F 29 37 | 31| 31| 31 31+0%

Mivakag 4. Zovown a1roTeEAEOPATWY Yia Sokipaopéva atmropovwpéva oTeAéxn QC yia diokoug Oxoid Cefotaxime CTX30
30 pg AST (CT0166B) ocup@wva pe Tn peBodoloyia Tou CLSI.

MeBodoAoyia CLSI
I'Ipl:)l'?é‘::rizz / M|Kpoo’pya- Ap1Buog YA|K<:) Ko’rrdn'apo AY(bTaTo Mérpnon (mm) | Méoog 6pog (mm)+
(Huepounvio) VIOHOG ATCC® Aoxkiung Opio Oplo 1 2 3 SD(%)
Stap;’z’ ’;;Z‘?SCC”S ';ZSZC; MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
Escherichia coli ';;SZC; MHA 29 35 33 |33 | 33 33 £ 0%
3123682 Pj,iiﬁ’;’,ﬁfs”:s 2;3503(@ MHA 18 22 20 | 20 | 20 20 + 0%
H;‘;,T;‘]’zh;gjs 232407(@ HTM 31 39 33 | 33| 32 32,6 £0,57%
S;; eé’;gf;f}:f ﬁggf; MHA+5%SB 31 39 34 | 34| 34 34 £ 0%

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




Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 | 43 42 42,3+0,57%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 31 31 31 31+ 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 | 33| 33 33 +0%
25922
ATCC®
Pseudomonas MHA 18 22 21 21 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
311870 . ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31 | 31 | 31 31+0%
influenzae 49247
ATCC®
Streptococpus MHA+5%SB 31 39 34 | 34 | 34 34 £+ 0%
pnheumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCcV 38 48 39 | 39 | 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
) ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 19 | 19 | 19 19 £ 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 28 28 28 28 + 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+ 0%
25922
ATCC®
Pseudomonas MHA 18 22 20 | 20 | 20 20 + 0%
3001689 aeruginosa 27853
) ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31 | 31 | 31 31£0%
influenzae 49247
ATCC®
Streptococpus MHA+5%SB 31 39 36 36 36 36 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCcV 38 48 39 | 39 | 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
) ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 | 20| 20 | 20 20 £ 0%
pnheumoniae 700603

XapakTnpioTika KAivikig Emidoong

AIENXON peAETN yia Tov TTPoodIopIGUS TOU TTPOTUTTOU avTIMIKPORIaKNG euaioBnaiag Tou Haemophilus influenzae kai Tou Streptococcus
pneumoniae TTABOYOVWY TToU TIPOKAAOUV AOIMWEEIG TNG KATWTEPNG avaTiveuaTiKig 0doU (LRTIs).* AuTr n ueAETN ouvEAege KAIVIKA
Seiypara amd aobeveig e LRTI og 6Ao To Hvwpévo Baaieio arré tov ZemméuBpio Tou 2002 £wg Tov MdpTtio Tou 2003. Ta omropovwéva
OTeEAEXN TAUTOTTOIRBNKAV PE TN XPAON TUTTIKWY MIKPOBIOAOYIKWY BIadIKaaIwy kai SIEvEPYRONKe EAEyX0G VTIMIKPOBIOKNG euaiobnaiag
péow diaxuang diokou. H AST d1€AxOn xpnoigoTroivTag pia TroikiAia avTIBIoTIKWY, cupTrepiAayBavopévwy Twv diokwv Oxoid
Cefotaxime (5 pg) CTX5 AST aUpewva e tn Bpetavikr Etaipeia Avtipikpofiokig XnueioBeparreiag (BSAC) (KateuBuvTipieg YPAUMES
evappoviopéveg Twpa pe v EUCAST). Ta akdAouBa oTeAéXn avapopds XpnoIKoTIoINdnkav yia va SIac@alIoTEl O TTOIOTIKOG EAEYXOG:
Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) ka1 Staphylococcus

aureus (ATCC-29213).

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




YuvoAik@ guMéxBnkav 1.369 kAivika atropovwpéva otehéxn. 100,0% (581) Twv atropovwBéviwy atedexwv H. influenzae kai
95,4% Twv S. pneumoniae ATav guaiocBnTa oTnV KepoTagiun. H kepotagiun Bpébnke 6T gival To M0 dPACTIKO AVTIRIOTIKG TNG
KOTNYOPiag TwV KEPAAOTTIOPIVWIV EVAVTI TWV ATTOPNOVWOEVTWY OTEAEXWYV. AUTH N HEAETN £B€1EE TTOAU UWNAG TTOOOATA EuaIoBNTiag
TNG KeQoTagiung Evavtl Twv H. influenzae kai S. pneumoniae, yeyovog TTou utrodeikvUel 0TI N KepoTagiun Ba ptropoloe va eivail
pia emTuxnuévn Beparreia yia 1ig LRTIs oto Hvwpévo BaaoiAeio. H peAétn €d¢i1€e 611 01 diokor Oxoid Cefotaxime (5 pg) CTX5 AST
JTTOPOUV va XpnolhoTroinBouv Pe emmiTuxia yia Tnv in vitro KAIVIKA avdAuon Twv H. influenzae kai S. pneumoniae Ta oTroia
mpokahoUv LRTIs. EmmmAéov, n peAéTn Oev avEPEPE AOUVETTH ATTOTEAEOUATA 1) ATTOTEAEOUATA EKTOG TTPOBIAYPAPWY YIA TOUG
diokoug Oxoid Cefotaxime AST, eTTopévwg eTIRERAIIVOVTAG TTEPAITEPW TNV KAIVIKH) a1T0d00N.

[MoAudpIBueg PEAETEG Kal EPEUVNTIKEG EPYACiEG EXOuV KAvEl XpAon Twv Aiokwv Aokipig AvtipikpoBiakrg EuaioBnaiag Oxoid
Cefotaxime. AuTO evioXUEl TO OKETITIKO OTI TO IGTPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV €ival GOPAAEG KAl ATTOTEAEOUATIKO yia XPAON OTTwg
TTEPIYPAPETAI OTNV TTPOBAETTOPEVN XPHON.

Zofapd TupBdavra
KaBe ooBapd ouuBdv TTou éxel TTPOKUWEl O GXEDN E TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TIPETTEI VA OVOQEPETAI OTOV KATAOKEUADTH
KQI OTNV OXETIKA PUBHICTIKN apXr) TOU KPATOUG OTO OTTOIO Eival EYKATECTNHEVOG O XPAROTNG f/Kal 0 aagBevig.

BIBAIOVpG(pIKEg Avagopég
Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Consult latest edition:
a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)
b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing
c. M45, Methods for Antimicrobial Dilution and Disk Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria.
2. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:
a. EUCAST Disk Diffusion Method
b. Reading guide, EUCAST disk diffusion method for antimicrobial susceptibility testing.
3. Food and Drug Administration (FDA). CFR Title 21, Volume 5, Part 460 (2005).
4. |. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Thv em@UAagn TTavtog SikaiwpaTtog. H ovopaaia ATCC® ival euTropiké oAPa TNG
ATCC. OAa Ta dAAa epTropikda orjpara atroteAouv 181okTnoia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv Buyartpikwv TnG. AuTég
ol TTAnpo@opieg dev TTpoopidovTal va evBappUvouv TN XPrOn QuTWV TwV TTPOIGVTWY JE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO TTou Ba PTTopolce
va TTapaBidoel Ta SIKAIWPATA TIVEUPATIKAG I910KTNOIaG GAAWV.
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Oxoid™ Cefotaxime Discs 30 ug/5 pg (CTX30/CTX5)
CT0166B / CT0407B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs (Antimikrobialis érzékenységi tesztkorongok)

MEGIJEGYZES: Ezt a hasznalati utasitast a termékhez mellékelt és online elérhetd Oxoid AST &ltalanos hasznalati
utasitassal egyitt sziikséges elolvasni.

A Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Cefotaxim antimikrobialis érzékenységi
tesztkorongok) 6 mm-es papirkorongok, amelyek specifikus mennyiségii cefotaxim antimikrobialis szert tartalmaznak. A korongok
mindkét oldalan fel van tlintetve az antimikrobialis szer (CTX) és a jelen 1évé mennyiség (ug). CTX30 (30 pg) vagy CTX5 (5 ug).

A korongokat 50 darabot tartalmazé kazettakban szallitjuk. Egy csomagban 5 kazetta taladlhat6. Minden kazetta egyenként van
lezarva egy nedvszivé tablettaval egyltt egy foliaval boritott atlatszé buborékcsomagolasban. A Cefotaxime AST Discs korongok
az Oxoid korongadagoléval adagolhatdk (kiildn megvasarolhato). Minden egyes korongot csak egyszer szabad hasznalni.

Rendeltetésszerii hasznalat

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

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

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

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

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

A jelenlegi FDA-tablazatok szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok:
Gram-pozitiv

. Streptococcus spp. B-hemolitikus csoport
. Streptococcus spp Viridans csoport

Gram-negativ
. Enterobacteriaceae

e  Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

A jelenlegi CLSI M100-tablazatok szerint publikalt téréspontokkal rendelkez6 fajok (az 6sszes 30 ug cafotaximhoz tarsitott):
Gram-pozitiv

. Streptococcus spp. B-hemolitikus csoport
. Streptococcus spp. Viridans csoport

Gram-negativ

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae és Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

A jelenlegi EUCAST-tablazatok szerint publikalt tdréspontokkal rendelkezé fajok (az 6sszes 5 ug cafotaximhoz tarsitott):


http://www.thermofisher.com/

Gram-negativ

e  Enterobacterales (agyhartyagyulladason kivili indikaciok) és (agyhartyagyulladas)
. Moraxella catarrhalis
. Pasteurella multocida
. Kingella kingae
Gram-pozitiv

. Streptococcus spp. Viridans csoport

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

A maddszer alapelvei

A Cefotaxime AST Discs korongok in vitro érzékenységvizsgalathoz hasznalt félkvantitativ agardiffizios vizsgalati médszerben
hasznalhatok. Az in vivo felhasznalasra alkalmas terapias szer meghatarozhaté egy megfeleld teszttaptalaj fellletére helyezett,
meghatarozott koncentracioju antimikrobialis szerekkel impregnalt sziirépapir korongok segitségével. Az eredmények

a CLSI'™/EUCAST?® modszertan szerinti eléallitasara és értelmezésére vonatkozo teljes kori utasitasokért lasd a vonatkozd
hatalyos szabvanyokat. A CLSI""/EUCAST? vegyiilet/koncentraciokat bemutatd tablazatok az alabbiakban hivatkozott
dokumentacidjukban talalhatok. A klinikai izolatumok tiszta tenyészeteivel oltjak be a vizsgalati taptalajt, és a Cefotaxime AST-
korongot a felliletre helyezik. A korongban lévé antibiotikum az agaron keresztil diffundal és gradienst képez. Az inkubaciot
kovetden a korongok korili gatlasi zonakat megmérik, és dsszehasonlitjak a vizsgalt specifikus antimikrobialis
szer(ek)/mikroorganizmus(ok) meghatarozott zénaatméré-tartomanyaival.

A kalibral6- és kontrollanyag-értékek metrolégiai nyomon kévethetésége

A Cefotaxime AST Discs korongokra vonatkozé moédszer pontossaganak megallapitasara vagy ellenérzésére szolgald
kalibratorokhoz és kontrollanyagokhoz rendelt értékek metrolégiai nyomon kdvethetésége nemzetkdzileg elismert eljarasokon
és szabvanyokon alapul.

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

Rendelkezésre bocsatott anyagok

A Cefotaxime AST Discs korongok 6 mm atméréji papirkorongok, amelyek meghatarozott mennyiségii antimikrobialis szerrel
vannak impregnalva. A korongok mindkét oldala jeldléssel van ellatva a szer és a mennyiség feltiintetése céljabdl. A
korongokat 50 darabos kazettakban szallitjuk. Minden csomagban 5 kazetta talalhato. A kazettak egyenként, foliaval lezart
buborékcsomagolasban, nedvszivoval egyutt vannak csomagolva.

Az eszk0zh0z tartoz6 komponensek leirasat Iasd alabb az 1. tablazatban. Az eszkdz eredményét befolyasold aktiv reagensek
leirasat lasd a 2. tablazatban.

tablazat. A CT0166B-hez és CT0407B-hez mellékelt 2. tablazat. A Cefotaxime Sodium AST Discs

anyagok korongok reagenseinek leirasa

Komponens leirasa Anyag leirasa Reagens A funkcio leirasa

Kazetta K-Resin mlianyag kazetta Antimikrobidlis szer. A fehértd
korongokhoz. az enyhén sargasfehérig valtozo

. . Osszeszerelési komponensek szind kristalyos por. A cefotaxim

Rugo/kupak/dugattyt (kazetta). P baktér)i/umglé hatasa

Karton érzékenységi Abszorbens papirbdl késziilt Cefotaxim- a sejtfalszintézis gatlasabol ered

korong kulénalloé korongok. 6 mm. natrium a penicillinkété fehérjék (PBP-k)
Molekularis sz{irétablettak 500 iranti affinitas révén. A cefotaxim

Nedvszivé mg. Vilagos bézstdl a barnaig nagy affigitést, ’T‘},‘tat__a §ejtfa|
terjedd szin(, kis, rombusz alaku penicillinkoté fehérjéi, kdztik a PBP
FBE-tablettak. Ib és a PBP Il irant.

Félia Kemény folia. Nyomtatas nélkul.

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

Eltarthatésagi id6 és tarolasi feltételek
A felbontatlan Cefotaxime AST Discs korongok kazettainak eltarthatésagi ideje 24 hénap az ajanlott kériilmények kdzotti tarolas
esetén. A felbontatlan kazettakat sziikség szerint -20 °C és 8 °C kozott kell tarolni.

Felbontas utan a kazettakat az adagoldban kell tarolni a mellékelt tartalyban (telitetlen (narancssarga) nedvszivéval), vagy
mas megfelel6 atlatszatlan, Iégmentesen zar6dod, nedvszivoval ellatott tartalyban a korongok nedvesség elleni védelme
érdekében. Az adagoldkat a tartalyban 2—8 °C-on kell tarolni, és a kinyitas el6tt hagyni kell, hogy elérjék a szobahémérsékletet
a parakicsapédas megelézése érdekében. A nedvszivot tartalmazé csomagolasbdl torténd felbontas utan a korongokat

7 napon belul fel kell hasznalni, és csak akkor, ha a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint voltak tarolva.

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



Analitikai teljesitményjellemzék

3. tablazat. A vizsgalt minéség-ellendérzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa Oxoid Cefotaxim CTX5 5ug AST
Discs korongok esetében az EUCAST-modszertannal 6sszhangban.

EUCAST-moédszertan
Terméktétel [ Mikroorganizmus A:;(;@- Teszt taptalaj hatg:thék ha'::é‘::ésrfék Leolvasas (mm) Atlag (mmj+
1 |2 |3 SD(%)
Escherichia coli Azggg) MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 £ 0%
sizme2 | premenie | 70000s | MHA 12 (18|13 3] 13w
Streptococcus | ATCC® MHA-F 28 34 34 | 33 | 33 | 333:057%
pneumoniae 49619
"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S /zggg: MHA-F 29 37 32 | 32|32 32+ 0%
Escherichia coli Azggzcj MHA 25 31 25 | 25 | 25 25+ 0%
v | M | w | w [ n|w|n] e
S;; e:;ﬁf;’;‘;‘;s ggfg@ MHA-F 28 34 30 | 30 | 30 30 + 0%
H,i?;f,?,f:;gs gg;f MHA-F 29 37 33 | 33| 33 33+ 0%
Escherichia coli Az-ggcgzcj MHA 25 31 26 26 | 26 26 £ 0%
3001689 pféi’?:fn”ie ?()Tocsgi MHA 12 18 12112 12 12£0%
Streptococous | ATCC® MHA-F 28 34 29 | 29 | 29 29 £ 0%
pneumoniae 49619
"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S g?gf MHA-F 29 37 31 | 31| 31 311 0%

4. tablazat. A vizsgalt minéség-ellendrzési izolatumok eredményeinek 6sszefoglalasa Oxoid Cefotaxim CTX30 30ug
AST Discs korongok (CT0166B) esetében az EUCAST-mdédszertannal 6sszhangban.

CLSI-moédszertan

Terméktétell | . . ATCC®- .| Ase Felss |Leolvasas (mm) |  Atlag (mm)+
détum) | Vikroorganizmus | . | Teszttaptalaj | oo etk |hatarértek
( 1 12 |3 SD(%)
®
Staphylococcus | ATCC MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
aureus 25923
| ATCC® R
Escherichia coli 25022 MHA 29 35 33 | 33 33 33+0%
®
3123682 | Fseudomonas | ATCC MHA 18 22 20 | 20 | 20 20+ 0%
aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC® o
P 19247 HTM 31 39 33 | 33|32 32,6 +0,57%
®
Streptococcus | ATCC® |\ ir 4 porap 31 39 34 | 34|34 34+ 0%
pneumoniae 49619
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Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 43 42 42,3+0,57%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae 700603 MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 31| 31 | 31 31£0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+ 0%
25922
Pseudomonas ATCC®
. MHA 18 22 21 21 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
. ATCC®
311870 Haemophilus HTM 31 39 31| 31 | 31 31£0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
. MHA+5%SB 31 39 34 34 34 34 £ 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 19 | 19 | 19 19+ 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococeus MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
Pseudomonas ATCC®
, MHA 18 22 20 20 20 20 + 0%
aeruginosa 27853
3001689
. ATCC®
ngmoph/lus HTM 31 39 31 31 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
. MHA+5%SB 31 39 36 36 36 36 £ 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 + 0%
pneumoniae 700603

Klinikai teljesitményjellemzék

Vizsgalatot végeztek az antimikrobialis érzékenység mintazatanak azonositasara a Haemophilus influenzae és a Streptococcus
pneumoniae alsé léguti fertézéseket (LRTI) okozo korokozok esetében.* Ebben a vizsgalatban 2002 szeptembere és 2003
marciusa k6z6tt az Egyesult Kiralysagban é16 LRTI-betegek klinikai mintait gydjtotték be. Az izolatumokat standard mikrobiolégiai
eljarasokkal azonositottak, és korongdiffuziéval antimikrobialis érzékenységi vizsgalatot végeztek. Az AST-t kllénbdzd
antibiotikumokkal végezték, beleértve az Oxoid Cefotaxime (5 pg) CTX5 AST Discs korongokat a British Society of Antimicrobial
Chemotherapy (BSAC) eldirasai (az EUCAST-tal harmonizalt iranymutatasok) szerint. A mindség-ellen6rzés biztositasa
érdekében a kdvetkez6 referencia térzseket hasznaltak: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-25922),
Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) és Staphylococcus aureus (ATCC-29213).
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Osszesen 1369 klinikai izolatumot gydijtéttek. A H. influenzae izolatumok 100,0%-a (581) és a S. pneumoniae 95,4%-a érzékeny
volt a cefotaximra. A cefotaxim bizonyult a legaktivabb cefalosporin antibiotikumnak az izolatumokkal szemben. Ez a tanulmany
a cefotaxim nagyon magas érzékenységi aranyat mutatta ki a H. influenzae és a S. pneumoniae esetében, ami azt jelzi, hogy
a cefotaxim sikeres terapia lehet az LRTI-k kezelésére az Egyesilt Kiralysagban. A tanulmany kimutatta, hogy az Oxoid
Cefotaxime (5 pg) CTX5 AST Discs korongok sikeresen alkalmazhatok az LRTI-ket okozo H. influenzae és a S. pneumoniae
in vitro klinikai elemzéséhez. Ezen tilmenden a tanulmany nem szamolt be az Oxoid Cefotaxime AST Discs korongok esetében

ellentmondasos vagy specifikacion kivili eredményekrél, ami tovabb erdsiti a klinikai teljesitmeényt.

Szamos tanulmany és kutatasi publikacid hasznalta az Oxoid Cefotaxime antimikrobialis érzékenységi tesztkorongokat.
Ez meger®6siti, hogy a termék rendeltetésszeri hasznalat esetén biztonsagos és hatékony.

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozohatésaganak.

Hivatkozasok

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC® az ATCC védjegye. Minden mas védjegy a Thermo
Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi. Ez az informacié nem 6sztdénzi e termékek olyan médon torténd
felhasznalasat, amely masok szellemi tulajdonjogait sértheti.

Szimbélumjegyzék

Szimbdlum/cimke | Jelentés

Gyarto

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

H6émérsékleti hatarérték

Tételkdd

Katalégusszam

Ne haszndlja fel djra

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast

Elegendét tartalmaz <n> vizsgalathoz

Felhasznalhatdsagiid6

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

@ w | < |m | E >~ [FE
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Dischi per cefotaxima Oxoid™ 30 ug/5 pug (CTX30/CTX5)
CT0166B/CT0407B

Dischi per test di suscettibilita antimicrobica

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

| dischi per test di suscettibilita antimicrobica (AST) per cefotaxima Thermo Scientific™ Oxoid™ sono dischi di carta da
6 mm contenenti quantita specifiche dell'agente antimicrobico cefotaxima. | dischi sono etichettati su entrambi i lati e indicano
i dettagli sull'antimicrobico (CTX) e sulla quantita presente (ug): CTX30 (30 pg) o CTX5 (5 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. | dischi AST per
cefotaxima possono essere erogati utilizzando un dispenser per dischi Oxoid (venduto separatamente). | dischi sono monouso.

Uso previsto

| dischi AST per cefotaxima 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
cefotaxima ha dimostrato di essere attiva, sia clinicamente che in vitro. Da utilizzare con una coltura pura coltivata in agar.

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

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

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

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle FDA:
Gram-positivi

. Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico

. Streptococcus spp gruppo Viridans
Gram-negativi

. Enterobatteriacee
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle CLSI M100 (tutti associati a cefotaxima 30 pg):
Gram-positivi

. Streptococcus spp. Gruppo B-emolitico

. Streptococcus spp. Gruppo Viridans
Gram-negativi

Enterobatteri

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae ed Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Specie con breakpoint pubblicati secondo le attuali tabelle EUCAST (tutti associati a cefotaxima 5 pg):
Gram-negativi

Enterobatteri (indicazioni diverse dalla meningite) e (meningite)

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae
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Gram-positivi
. Streptococcus spp. Gruppo Viridans

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

Principi del metodo

| dischi AST per cefotaxima possono essere utilizzati con il metodo di test di diffusione semiquantitativa su agar per test di
suscettibilita in vitro. Un agente terapeutico adatto per l'uso in vivo pud essere determinato usando dischi di carta da filtro
impregnati con concentrazioni specificate di agenti antimicrobici posti sulla superficie di un terreno di prova adatto. Per

le istruzioni complete relative alla generazione e all'interpretazione dei risultati secondo la metodologia CLSI"™/EUCAST?®,

si rimanda alle norme vigenti in materia. Le tabelle che mostrano i composti/le concentrazioni CLSI"™"/EUCAST? sono reperibili
nella documentazione indicata di seguito. Colture pure di isolati clinici vengono inoculate sul terreno di prova e il disco AST per
cefotaxima viene posto sulla superficie. L'antibiotico contenuto nel disco si diffonde attraverso I'agar per formare un gradiente.
Dopo l'incubazione, le zone di inibizione intorno ai dischi vengono misurate e confrontate con gli intervalli di diametro di zona
riconosciuti per gli agenti/organismi antimicrobici in esame.

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

Per le concentrazioni raccomandate, i limiti di zona sono conformi agli attuali standard di prestazioni per i test di suscettibilita
del disco antimicrobico, come dettagliato da CLSI'™ e/o EUCAST2

Materiali forniti

| dischi AST per cefotaxima sono costituiti da dischi di carta del diametro di 6 mm impregnati con una quantita specifica

di agente antimicrobico. | dischi sono contrassegnati su entrambi i lati e indicano I'agente e la quantita. | dischi 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 . Materiali forniti con CT0166B & CT0407B

Descrizione del Descrizione del materiale Table2. Descrizione del reagente del disco AST
componente per cefotaxima sodica
. Cartuccia in plastica K-Resin Reagente Descrizione della funzione
Cartuccia R A :
per dischi. Agente antimicrobico. Polvere
. Componenti di montaggio cristallina da bianca a leggermente
Mollalcappucciolstantuffo | ;o ccia). giallo-bianca. L'attivita battericida della
Disco di suscettibilita Dischi singoli in carta cefotaxima risulta dall'inibizione della
cartone assorbente. 6 mm. Cefotaxima sintesi della parete cellulare tramite
Compresse setaccio molecolare sodica I'affinita per le proteine leganti la
500mg. Piccole compresse penicillina (PBP). Cefotaxima mostra
Essiccante piatte con bordo smussato un'elevata affinita per le proteine
a forma di losanga di colore leganti la penicillina nella parete
da beige chiaro a marrone. cellulare, tra cui PBP Ib e PBP III.
Foglio Foglio crudo. Non stampato.

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

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

Durata e condizioni di conservazione
Le cartucce non aperte di dischi AST per cefotaxima hanno una durata di 24 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 ug e deve essere raggiunta la temperatura
ambiente prima di aprirli al fine di evitare la formazione di condensa. Una volta estratti dalla confezione contenente I'essiccante,
i dischi devono essere utilizzati entro 7 giorni e solo se conservati come descritto in queste istruzioni per l'uso.

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



Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Tabella 3. Riepilogo dei risultati per isolati QC testati per i dischi AST per cefotaxima Oxoid CTX5 5 ug secondo
la metodologia EUCAST.

Metodologia EUCAST
Lotto di Organismo Numero Terreni di ) Lin}ite Limite Lettura (mm) Media (mm)+
prodotto ATCC® prova inferiore |superiore 1 2 3 SD(%)
Escherichia coli AZESZC; MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
Sg; ijf:;f,‘;‘;s ﬁggf: MHA-F 28 34 34 | 33| 33 33,3 £ 0,57%
H;il’::’fz";’:s ﬁggg: MHA-F 29 37 2| 32| 32 32+ 0%
Escherichia coli 2;3202@ MHA 25 31 25 25 25 25 + 0%
i | o HE | w | w |ww| 6|
S;; e:;f:;’;‘;‘;s ggf: MHA-F 28 34 30 | 30 | 30 30 0%
H;‘;’:;’,fzhég’s ﬁ;?g: MHA-F 29 37 33 | 33 | 33 331 0%
Escherichia coli AZESZC; MHA 25 31 26 | 26 | 26 26 + 0%
poios | o [ HE T [ w | w | n || o
S;; eé’;frf;;g‘;s 3;2109@ MHA-F 28 34 20 | 29 | 29 29 + 0%
H;‘;’:;’,‘]’Zh;’gs ﬁ;?g: MHA-F 29 37 31 | 31| 31 31+ 0%

Tabella 4. Riepilogo dei risultati per isolati QC testati pe i dischi AST per cefotaxima Oxoi CTX30 CTX30 30 ug
(CT0166B) secondo la metodologia CLSI.

Metodologia CLSI

pl;gt(:gtgil Organismo Numero Terreni di ) Lim.ite Lim!te Lettura (mm) Media (mm)+
(Data) ATCC® prova inferiore |superiore 1 2 3 SD(%)
Staphylococaus Azggg MHA 25 31 |28 |28 | 28 28 + 0%
Escherichia coli AZZSZC; MHA 29 35 | 33|33 |33 33 £ 0%
3123682 Pzzgggxggjs g&f MHA 18 2 |20 | 20|20 20 + 0%
Haemophilus ﬁggfj HTM 31 39 |33 | 33|32 | 326:057%
S;;ZPJ;C;J;ZZS 3;(?109@ MHA+5%SB | 31 39 | 34| 34|34 34+ 0%
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g’;’,ffrfﬁgza ’ggzc: GCV 38 48 42 |43 | 42 42,3 +0,57%
pr}féeulr);;erﬁe ’;ggﬁco? MHA 17 25 18 | 18 | 18 18 £ 0%
StapZZ ’:;‘Zlosccus Azggg MHA 25 31 31 | 31| 31 31+ 0%
Escherichia coli Azggg MHA 29 35 33| 33| 33 33+ 0%
P ZZ‘;S;’%::S 'gggs@ MHA 18 22 21 | 21 | 21 21 0%
S1e70 H;‘;,T;fl’:a’fs 'Zggf:) HTM 31 39 31 | 31| 31 31+ 0%
S;; e:;zf;;g‘;s ':;gf; MHA+5%SB | 31 39 34 | 34 | 34 34 £ 0%
g’;’ﬁ;ﬁfﬁg:a ﬁ;gzcs Gev 38 48 39 | 39 | 39 39 + 0%
pl’féi‘r’f'f,;’ge ?‘gge%f MHA 17 25 19 | 19 | 19 19 £ 0%
Stap’;ﬁ 'r‘;fj":c“s ggg MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
Escherichia coli Azgggz@ MHA 29 35 33 | 33| 33 331 0%
oo | s [ | w | 2 |m a0 w|  wo
"’;‘;Z’eolfzh;’é’s ':;(2357@ HTM 31 39 31 | 31| 31 31+ 0%
S;; eé’;f:;:;f ':ggf; MHA+5%SB | 31 39 36 | 36 | 36 36 £ 0%
g’;’ﬁf:lfg:a ggge@ Gev 38 48 39 | 39 | 39 39 £ 0%
pf:ff;;fr"’:e /;\ggs%(? MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 + 0%

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

E stato condotto uno studio per identificare il pattern di suscettibilita antimicrobica dei patogeni Haemophilus influenzae
e Streptococcuspneumoniae, che causano infezioni delle basse vie respiratorie (LRTI).* Questo studio ha raccolto campioni
clinici da pazienti LRTI in tutto il Regno Unito da settembre 2002 a marzo 2003. Gli isolati sono stati identificati utilizzando
procedure microbiologiche standard e sono stati eseguiti test di suscettibilita antimicrobica attraverso la diffusione del disco. AST
€ stato eseguito utilizzando una varieta di antibiotici, inclusi i dischi AST per cefotaxima Oxoid (5 pg) CTX5 secondo la British
Society of Antimicrobial Chemotherapy (BSAC) (linee guida ora armonizzate con EUCAST). | seguenti ceppi di riferimento sono
stati utilizzati per garantire il controllo di qualita: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-25922),
Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) e Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Sono stati raccolti un totale di 1.369 isolati clinici. Il 100,0% (581) degli isolati di H. influenzae e il 95,4% degli isolati di
S. pneumoniae erano suscettibili a cefotaxima. La cefotaxima é risultata essere I'antibiotico cefalosporinico piu attivo nei confronti
degli isolati. Questo studio ha mostrato tassi molto elevati di suscettibilita a cefotaxima di H. influenzae e S. pneumoniae, il che
indica che la cefotaxima potrebbe essere una terapia di successo per gli LRTI nel Regno Unito. Lo studio ha dimostrato che
i dischi AST per cefotaxima Oxoid (5 pg) CTX5 possono essere utilizzati con successo per I'analisi clinica in vitro di H. influenzae
e S. pneumoniae, causa di LRTI. Inoltre, lo studio non ha riportato alcun risultato incoerente o fuori specifica per i dischi AST per
cefotaxima Oxoid, confermandone ulteriormente le prestazioni cliniche.

Numerosi studi e documenti di ricerca hanno utilizzato i dischi per test di suscettibilita antimicrobica per cefotaxima Oxoid. Questo
ribadisce che il dispositivo € sicuro ed efficace per I'uso descritto nell'uso previsto.
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Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Bibliografia

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

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

Glossario dei simboli

Simbolo/Etichetta | Significato

Produttore

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Limite di temperatura

~ 5k

LOT Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita sufficiente per <n> test

Usare entro la data di scadenza

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

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea/Unione europea

Identificatore univoco del dispositivo

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

PE @ <dE e
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Oxoid™ cefotaksima diski 30 ug/5 pug (CTX30/CTX5)
CT0166B/CT0407B

Antimikrobialas uznémibas testéSanas diski

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ cefotaksima antimikrobialas uznémibas testéSanas (AST) diski ir 6 mm papira diski, kuri satur
noteiktu daudzumu antimikrobiala Iidzekla cefotaksima. Diskiem abas pusés ir noradita informacija par antimikrobialo ITdzekli
(CTX) un ta daudzumu (ug): CTX30 (30 pg) vai CTX5 (5 pg).

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. Cefotaksima AST diskus var dozét, izmantojot Oxoid
disku dozatoru (jaiegadajas atseviski). Katru disku var izmantot tikai vienu reizi.

Paredzétais lietojums

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

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

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

Papildu prasibas paraugu iegii$anai, apstradei un glabaganai ir sniegtas vietéjas procediras un vadiinijas. Siem diskiem nav
noradita noteikta testéSanas populacija.

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

Organismi, kam paslaik FDA tabulas ir publicétas robezvértibas:

Grampozitivi

. Streptococcus spp. B hemolitiska grupa
. Streptococcus spp Viridans grupa

Gramnegativi

. Enterobaktérijas
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar CLSI M100 tabulu paSreizé&jo versiju (visi saistiti ar 30 pg cefotaksimu):
Grampozitivi

. Streptococcus spp. B hemolitiska grupa
. Streptococcus spp. Viridans grupa

Gramnegativi

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Organismi, kam ir publicétas robezvértibas saskana ar EUCAST tabulu paSreizéjo versiju (visi saistiti ar 5 pug cefotaksimu):
Gramnegativi

e Enterobacterales (citas indikacijas, iznemot meningttu) un (meningits)
. Moraxella catarrhalis
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. Pasteurella multocida
. Kingella kingae

Grampozitivi
. Streptococcus spp. Viridans grupa

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

Metodes darbibas principi

Cefotaksima AST diskus var izmantot puskvantitativaja agara diftizijas metodé in vitro uznémibas testéSanai. Piemérotu terapijas
[Tdzekli in vivo lietoSanai var noteikt, izmantojot filtra papira diskus, kas piesdcinati ar antimikrobialiem Ilidzekliem noteikta koncentracija
un novietoti piemérota testa vidé. Pilnigas instrukcijas par rezultatu iegisanu un interpretésanu atbilstosi 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 vide, un uz virsmas

tiek novietots cefotaksima AST disks. Diska esos$a antibiotika difundé caur agaru, veidojot gradientu. P&c inkubacijas inhibicijas zonas
ap diskiem tiek izméritas un salidzinatas ar zinamajiem zonu diametra diapazoniem konkrétajam testétajam antimikrobialajam
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 cefotaksima AST diskiem, un tas pamata ir starptautiski atzitas proceddras un standarti.

leteicamajam koncentracijam zonu robezas atbilst pasreiz&jiem antimikrobialas uznémibas testéSanas disku veiktspéjas
standartiem, ko nosaka CLSI"™° un/vai EUCAST?.

Nodrosinatie materiali

Cefotaksima AST diski ir papira diski ar 6 mm diametru, kas piesicinati ar noteiktu daudzumu antimikrobiala lidzekla. Diskiem
abas pusés ir noradita informacija par lidzekli un td daudzumu. Diski tiek piegadati kasetnés pa 50 diskiem. Katra iepakojuma
ir 5 kasetnes. Katra kasetne ir atseviSki iesainota ar foliju parklata blisteriepakojuma kopa ar desikantu.

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

. tabula. Kopa ar CT0166B un CT0407B nodrosinatie 2. tabula. Cefotaksima natrija AST disku reagenta

materiali apraksts

Komponenta apraksts Materiala apraksts Reagents Apraksts vai funkcija

Kasetne K-Resin plastmasas kasetne Antimikrobials IT1dzeklis. Balts [T1dz
diskiem. nedaudz dzeltenbalts kristalisks

Atspere/vacins/virzulis Montazas sastavdalas (kasetne). pulveris. CefotaksTma baktericida

Kartona uzpémibas Atseviski, absorbenti papira diski. iedarbiba rodas no $unu sieninu

disks 6 mm. Cefotaksima sintézes kavésanas, izmantojot
Molekulara sieta tabletes 500 mg. natrijs afinitati pret penicilinu saisto$ajiem

Desikants No gai8as smilskrasas lidz brinai proteiniem (PBP). Cefotaksimam ir
krasai, nelielas rombveida FBE augsta afinitate pret penicilinu
tabletes. saistoSiem proteiniem Sinu

Folija Cieta folija. Neapdrukats. sieninas, tostarp PBP Ib un PBP IIl.

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

Oxoid cefotaksima AST diskus var iznemt, izmantojot Oxoid disku iznem8anas ierici, kura nav ieklauta ierices komplektacija.

Glabasanas laiks un uzglabasanas apstakli
Neatvértas cefotaksima AST disku kasetnes var uzglabat 24 ménesus, ja tiek ievéroti ieteiktie apstakli. Neatvértas kasetnes
[1dz lieto$anai jauzglaba temperatara no -20 °C Iidz 8 °C.

Péc atvérsanas kasetnes jaglaba iznems$anas iericé komplekta ieklautaja tvertné ar nepiesatinatu (oranzu) desikantu vai cita
piemérota gaismu necaurlaidigd hermétiska tvertné kopa ar desikantu, lai pasargatu diskus no mitruma. Iznemsanas ierices

jaglaba tvertné 2—8 °C temperatira, un pirms atvérSanas tam jalauj sasniegt istabas temperatdru, lai neveidotos kondensats.
Péc iepakojuma, kura ir desikants, atvérSanas diski ir jaizlieto 7 dienu laika, un tos drikst lietot tikai tad, ja glabaSanas apstakli
ir bijusi atbilstoSi Sajas lietoSanas instrukcijas aprakstitajiem.
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Analitiskie veiktspéjas raditaji

3. tabula. Testéto KK izolatu rezultatu kopsavilkums attieciba uz Oxoid cefotaksima CTX5 5 pg AST diskiem saskana
ar EUCAST metodologiju.

EUCAST metodologija

Pmdlfl.ktu Organisms ATCC® Testa vide Apaké,éjé Augéf-,\ 3 Radiums (mm) Videlt(mm)

partija numurs robeza | robeza 1 2 3 SD (%)

Escherichia coli Azggg@ MHA 25 31 28 | 28 | 28 28+ 0%

v | o [T e | w [ w [ u]n] o
S/;:r e;’;f::;‘;‘f ggf; MHA-F 28 34 |34 |33] 33 33,3 £ 0,57%

"’;‘;Z';fz";gs g?g? MHA-F 29 37 32 | 32| 32 32+ 0%

Escherichia coli ggzcj MHA 25 31 25 | 25 | 25 25+ 0%

S;; e::‘r’:;’rf;‘;s /zggfj MHA-F 28 34 |30 | 30| 30 30 + 0%

H;‘;’:;fz’"’i’s ’gggs MHA-F 29 37 | 33| 33| 33 33+ 0%

Escherichia coli '2;3202@ MHA 25 31 26 26 26 26 + 0%

ng e:;zfgrf;’f ﬁggg) MHA-F 28 34 | 29 | 29 | 29 29+ 0%

"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S gggs MHA-F 29 37 31 | 31 | 31 31+ 0%

4. tabula. Testéto KK izolatu rezultatu kopsavilkums attieciba uz Oxoid cefotaksima CTX30 30 pg AST diskiem
(CT0166B) saskana ar CLSI metodologiju.

CLSI metodologija

Produktu . ATCC® . |Apaksaja| Augsaja | Radiums (mm) | Vidéji (mm) +
rtija/(Datums) Organisms numurs Testa vide robeza | robeza
partij 1 2 3 SD (%)
®
Staphylococeus | ATCC MHA 25 31 |28 |28 | 28 28 + 0%
aureus 25923
| Atcc® R
Escherichia coli 25922 MHA 29 35 33 | 33 33 33+0%
3123682 ®
Pseudomonas | - ATCC MHA 18 22 |20 | 20 |20 20 + 0%
aeruginosa 27853
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49247 HTM 31 39 33 33 | 32 32,6 £0,57%
® 0,
Streptococcus ATCC MHA+5 % 31 39 34 | 34 | 34 34 £ 0%
pneumoniae 49619 aitu asinis
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Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 | 43 42 42,3+0,57%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 31 | 31 | 31 31+ 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 | 33| 33 33+0%
25922
ATCC®
Pseudomonas MHA 18 22 21 | 21 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
311870 ; ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31 | 31 | 31 31+ 0%
influenzae 49247
ATCC® 9
Streptococcus MHA+5% | 4 39 | 34| 34| 34 34 + 0%
pneumoniae 49619 aitu asinis
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 | 39 | 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
] ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 | 19| 19 | 19 19 £ 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 28 | 28 28 28 + 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 | 33 | 33 33+0%
25922
ATCC®
Pseudqmonas MHA 18 22 20 | 20 | 20 20 £ 0%
3001689 aeruginosa 27853
) ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31 | 31 | 31 31+ 0%
influenzae 49247
ATCC® 9
Streptocogcus MHA + ,5, % 31 39 36 | 36 | 36 36 £ 0%
pneumoniae 49619 aitu asinis
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 | 39 | 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
] ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 | 20 | 20 | 20 20 £0%
pneumoniae 700603

Kliniskie veiktspéjas raditaji

Tika veikts pétijums, lai noteiktu Haemophilus influenzae un Streptococcus pneumoniae patogénu, kas izraisa apakséjo elpcelu
infekcijas (LRTI), antimikrobialas uznémibas modeli.* Saja pétijuma tika iegiti LRTI pacientu kliniskie paraugi no visas
Apvienotas Karalistes laika posma no 2002. gada septembra [1dz 2003. gada martam. Izolati tika identificéti, izmantojot standarta
mikrobiologiskas procediras, un tika veikta antimikrobialas uznémibas testéSana ar disku difiizijas metodi. AST tika veikta,
izmantojot dazadas antibiotikas, tostarp Oxoid cefotaksima (5 pug) CTX5 AST diskus saskana ar Lielbritanijas Antimikrobialas
Kimijterapijas biedribas (BSAC) noteikumiem (vadlinijas Sobrid ir saskanotas ar EUCAST). Lai nodroSinatu kvalitates kontroli,
tika izmantoti $adi atsauces celmi: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus
pneumoniae (ATCC-49619) un Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste



Kopuma tika iegati 1369 kiiniskie izolati. 100,0% (581) no H. influenzae izolati un 95,4% S. pneumoniae izolatu bija uznémigi
pret cefotaksimu. Tika konstatéts, ka cefotaksims ir visaktivaka cefalosporina antibiotika pret izolatiem. Saja pétijuma tika
uzradits |oti augsts cefotaksima uznémibas raditajs pret H. influenzae un S. pneumoniae, kas norada, ka cefotaksims var bt
iedarbigs terapijas Iidzeklis LRTI arstéSana Apvienotaja Karalisté. Pétljuma paradits, ka Oxoid cefotaksima (5 pug) CTX5
AST diskus var sekmigi izmantot, lai veiktu in vitro klinisko analizi celmiem H. influenzae un S. pneumoniae, kas izraisa LRTI.
Turklat pétljuma netika zinots par nekonsekventiem vai specifikacijam neatbilstoSiem rezultatiem darba ar Oxoid cefotaksima
AST diskiem, tadéjadi vél vairak apstiprinot kiTnisko veiktspéju.

Vairakos pétijumos un zinatniskajos rakstos ir izmantoti Oxoid cefotaksima antimikrobialds uznémibas testéSanas diski.
Tas vélreiz apliecina, ka ierice ir droSa un efektiva lietojumam, kas aprakstits sadala par paredzéto lietojumu.

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam un atbilsto8ajai reglamentgjoajai
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.
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). Consult latest version:

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC® ir ATCC pre¢u zZime. Visas paréjas prec¢u 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

Simbols/markéjums | Nozime

J RaZotajs

<
(=)

Medicinas ierice in vitro diagnostikai

Temperatiras robezvértibas

—

—
(@)
-]

Partijas kods

Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukciju vai skatit
elektronisko lietosanas instrukciju

Saturs ir pietiekams <n> testu veiksanai

Izlietot lidz

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietosanas instrukciju

® v < B |E

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste



| EC |Ree)

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

lerices unikalais identifikators

B( only

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

g

Eiropas atbilstibas zime

EE Apvienotas Karalistes atbilstibas zime
Versija lzdosanas datums un ieviestie labojumi
1.0 2023-01-13

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste




DE https://www.thermofisher.com

ES +800 135 79 135
c €2797 CA IVD B( only JAV 1855 236 0910

KA 1855 805 8539

- LIKES PASAULIS +31 20794 7071
= Vs f @@

,Oxoid™* cefotaksimo diskeliai 30 pg/5 ug (CTX30/CTX5)
CT0166B / CT0407B

Antimikrobiniai jautrumo bandymo diskeliai

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

»Thermo Scientific™ Oxoid™* cefotaksimo jautrumo mikrobams bandomieji (AST) diskeliai yra 6 mm popieriniai diskeliai,
kuriuose yra konkretus kiekis antimikrobinés medziagos cefotaksimo. Ant abiejy diskelio pusiy pazyméta, kokia antimikrobiné
medziaga (CTX) naudojama ir jos kiekis (ug): CTX30 (30 pg) arba CTX5 (5 ug).

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

Paskirtis

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

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

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

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

Zonos dydzio rezultatui interpretuoti bitina naudoti paskelbtus Klinikinius trikio taskus esamoje FDA, CLSI M100,'* arba
EUCAST? trakio tagko lenteliy versijoje.

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taSkai pagal esamas FDA lenteles:
gramteigiamos

. Streptococcus spp. B hemolizés grupé
. Streptococcus spp Viridany grupé

gramneigiamos

. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Ra8ys, kurioms publikuoti triikio taskai pagal esamas CLSI M100 lenteles (visos susietos su 30 ug cefotaksimo):

gramteigiamos

. Streptococcus spp. B hemolizés grupé
. Streptococcus spp. Viridany grupé

gramneigiamos

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Rad8ys, kurioms publikuoti trikio taskai pagal esamus EUCAST trikio taskus (visos susietos su 5 ug cefotaksimo):
gramneigiamos

. Enterobacterales (ne meningito indikacijos) ir (meningitas)
. Moraxella catarrhalis
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. Pasteurella multocida
. Kingella kingae

gramteigiamos
. Streptococcus spp. Viridany grupé

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

Metodo principai

Cefotaksimo AST diskeliai gali biiti naudojami pusiau kiekybiniam agaro difuzijos bandymo metodui in vitro jautrumo
bandymams. Tinkamg gydymo preparatg naudoti in vivo galima nustatyti naudojat filtrinius popierinius diskelius,

impregnuotus nurodytos koncentracijos antimikrobinémis medziagomis ir padétus ant tinkamos bandomosios terpés.

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 kultdros inokuliuojamos ant bandomosios terpés ir cefotaksimo AST
diskelis padedamas ant pavirSiaus. Diskeliuose esantis antibiotikas prasismelkia pro agarg ir sudaro gradientg. Po inkubacijos
slopinimo zonos aplink diskelj pamatuojamos ir lyginamos su atpazjstamais konkrecios bandomos antimikrobinés medziagos
(-y) / organizmo (-y) zony skersmens diapazonais

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

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

Pateikiamos medziagos

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

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

1 lentelé. Su CT0166B ir CT0407B pateikiamos medziagos 2 lentelé. Cefotaksimo natrio AST diskeliy

Komponento aprasas Medziagos aprasas reagenty aprasas

Kaseté JK-Resin“ plastiking kasete Reagentas FunkC_iit{s apfaéas _ _
diskeliams. Antimikrobiné medziaga Balti ar

Spyruoklé / dangtelis / gelsvai balti kristaly milteliai.

Sudedamosios dalys (kaseté).

stimoklis Cefotaksimo baktericidinis poveikis
Jautrumo bandymo Atskiri sugeriangio popieriaus pasireiSkia slopinant Igstelés
diskeliy pakuoté diskeliai. 6 mm. Cefotaksimo sieneliy sinteze jgngigntis prie
Molekulinio récio tabletés natris peniciling prisijungianciy baltymy
Desikantas 500 mg. Nuo $viesiai smélinés (PBP). Cefotaksimo labai gerai
iki rudos, mazos pastilés formos jungiasi su peniciling
FBE tabletés. prisijungianciais baltymais
. Kieta folija. Be spausdintiniy Iasteliy sienelése, jskaitant PBP
Folija rasty. Ibir PBP III.

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

,Oxoid“ cefotaksimo AST diskelius galima iStraukti naudojant ,Oxoid“ diskeliy dozatoriy, kuris nepridedamas prie priemonés.

Galiojimo laikas ir laikymo salygos
Neatidaryty cefotaksimo AST diskeliy kaseciy galiojimo laikas yra 24 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 dregmeés. Dozatorius reikia laikyti inde 2-8 °C
temperatiroje, o pries$ atidarant reikéty palaukti, kol jie susils iki kambario temperatiros, kad nesusidaryty kondensatas.
ISimtus i$ pakuotés su desikantu diskelius reikia sunaudoti per 7 dienas, jei jie laikomi Siose naudojimo instrukcijose
nurodytomis sglygomis.

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



Analitinés veiksmingumo savybés

3 lentelé. Pagal EUCAST metodologija iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty skirty ,,Oxoid“ cefotaksimo CTX5 5 ug
AST diskeliams rezultaty santrauka.

EUCAST metodologija
Produkty Organizmas ATCC® | Bandomoji |Apatiné | Virsutiné Rodmuo (mm) | Vidutinis (mm)+
partija skaic€ius terpé riba riba 1 2 3 SD(%)
Escherichia coli gggj MHA 25 31 28 | 28 | 28 28+ 0%
v | o | [ e [ @ | w [a|a]n] e
S/;:r e;’;f::;‘;‘f ggf; MHA-F 28 34 34 | 33| 33 33,3 £0,57%
"’;‘;Z';fz";gs g?g? MHA-F 29 37 32 | 32| 32 32+ 0%
Escherichia coli gngz@ MHA 25 31 25 | 25 | 25 25+ 0%
S;; e::‘r’:;’rf;‘;s /zggfj MHA-F 28 3 | 30| 30| 30 30 £ 0%
H;‘;’:;fz’"’i’s ’gggs MHA-F 29 37 | 33| 33| 33 33+ 0%
Escherichia coli '2;3202@ MHA 25 31 26 26 26 26 £ 0%
ng e:;zfgrf;’f ﬁggg) MHA-F 28 34 29 | 29 | 29 29+ 0%
"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S gggs MHA-F 29 37 31 | 31| 31 31+0%

4 lentelé. Pagal CLSI metodologijg iSbandyty kokybés kontrolés izoliaty skirty ,,Oxoid“ cefotaksimo CTX30 30 ug AST
diskeliams (CT0166B) rezultaty santrauka.

CLSI metodologija

Produkty | o . .o | ATCC® | Bandomoji | Apatin |Virsutine Rodmuo (mm) | Vidutinis (mm)+
partija / (data) skaicius terpe riba riba 1 2 3 SD(%)
Stap’;i’r‘;il"scws Azgg;@ MHA 25 31 |28 |28 | 28 28 + 0%
Escherichia coli Azgngz@ MHA 29 35 | 33|33 |33 33+ 0%
2123682 7P Z‘Z‘r’ggl’:ggjs gggf MHA 18 2 |20 | 20| 20 20 £ 0%
H;‘;’;’:Ifz’"'a”;’s 'Zggﬁ) HTM 31 30 |33 | 33|32 | 326:057%
S;; eé’;ﬁf;;;f ':ggf; MHA+5%SB 31 39 34 | 34| 34 34+ 0%

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 43 42 42,3 +0,57%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
700603
ATCC®
Staphylococeus MHA 25 31 | 31| 31| 31 31+ 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
Pseudomonas ATCC®
) MHA 18 22 21 21 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
311870 ; ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
, MHA+5%SB 31 39 34 34 34 34 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 19 | 19 | 19 19 + 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 | 28| 28| 28 28 + 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+ 0%
25922
Pseudomonas ATCC®
, MHA 18 22 20 20 20 20 £ 0%
3001689 aeruginosa 27853
: ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
, MHA+5%SB 31 39 36 36 36 36 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 £ 0%
pneumoniae 700603

Klinikinio veiksmingumo savybés

Tyrimas buvo atliktas, siekiant identifikuoti Haemophilus influenzae ir Streptococcus pneumoniae patogeny, sukelian¢iy apatiniy
LRTI pacienty visoje JK nuo 2002 m. rugséjo iki 2003 m. kovo. Izoliatai buvo identifikuoti, naudojant standartines mikrobiologines
proceddras, o jautrumas antimikrobinéms medziagoms buvo bandomas diskeliy difuzijos metodu. AST buvo atliktas su jvairiais
antibiotikais, jskaitant ,Oxoid“ cefotaksimo (5 ug) CTX5 AST diskelius pagal Britanijos antimikrobinés chemoterapijos draugijos
(BSAC) gaires (dabar suderintos su EUCAST). Kokybés kontrolei buvo nauojdamo Sios gijos: Haemophilus influenzae (ATCC-
49247), Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) ir Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

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



IS viso surinkta 1 369 Klinikiniy izoliaty. 100,0 % (581) H. influenzae izoliaty ir 95,4 % S. pneumoniae buvo jautris cefotaksimui.
Nustatyta, kad cefotaksimas buvo veiksmingiausias cefalosporino antibiotikas Siy izoliaty atveju. Tyrime pastebétas labai didelis
H. influenzae ir S. pneumoniae izoliaty jautrumas cefotaksimui, o tai reiSkia, kad cefotaksimg baty galima sékmingai naudoti LRTI
gydymui JK. Tyrimas pademonstravo, kad ,Oxoid* cefotaksimo (5 pg) CTX5 AST diskelius galima sékmingai naudoti
H. influenzae ir S. pneumoniae, sukelian€iy LRTI, in vitro klinikinei analizei. Be to, tyrime nepranesta apie nepastovius arba
specifikacijy neatitinkancius ,Oxoid" in vitro clinical AST diskeliy rezultatus, o tai dar labiau patvirtinta jo klinikinj veiksminga.

,Oxoid" cefotaksimo jautrumo mikrobams bandomieji diskeliai naudoti daugeliui tyrimy ir moksliniy straipsniy. Tai patvirtinta, kad
priemoneé yra saugi ir veiksminga, naudojant numatyta paskirtimi.

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. 1. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés saugomos. ATCC® yra ATCC prekiy Zenklas. Visi kiti prekiy Zzenklai yra

,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamyjy jmoniy nuosavybé. Si informacija neskirta skatinti naudoti gaminius $aliy
intelektinés nuosavybeés teises galinCiais pazeisti bidais.

Simboliy reik§més
Simbolis / Reiksmeé
etiketé

Gamintojas

In Vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Temperatiros riba

~[§|L

—
(o)
=]

Partijos kodas

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
arba elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Galiojimo pabaigos data

Nenaudokite, jei paZeista pakuote, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis

® v <45 R
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Krazki Oxoid™ na cefotaksym 30 ug/5 pg (CTX30/CTX5)
i CT0166B/CT0407B

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowe;j

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

Krazki do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej Thermo Scientific™ Oxoid™ (AST) na cefotaksym to 6 mm papierowe
krazki, ktére zawierajg okreslone ilosci Srodka przeciwdrobnoustrojowego cefotaksym. Krazki sg oznakowane po obu stronach
informacjami dotyczacymi $rodka przeciwdrobnoustrojowego (CTX) i jego ilosci (ug): CTX30 (30 pg) lub CTX5 (5 ug).

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

Przeznaczenie

Krazki AST na cefotaksym sg uzywane w pdtilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in vitro.
Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej, aby pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw
z podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krgzki te maja na celu okres$lenie podatnosci na drobnoustroje, na ktére wykazano,
ze cefotaksym jest aktywny zaréwno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania z czysta kulturg hodowang na agarze.

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

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

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

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

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami FDA:
Gram-dodatni

. Gatunki Streptococcus grupa - hemolityczna
. Gatunki Streptococcus grupa Viridans

Gram-ujemny

. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami CLSI M100 (wszystkie zwigzane
z cefotaksymem 30 pg):

Gram-dodatni

. Gatunki Streptococcus grupa - hemolityczna
. Gatunki Streptococcus Grupa Viridans

Gram-ujemny

Enterobacterales

Gatunki Acinetobacter

Haemophilus influenzae oraz Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Gatunki z opublikowanymi punktami przerwania zgodnie z aktualnymi tabelami EUCAST (wszystkie zwigzane
z cefotaksymem 5 pg):


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

Gram-ujemny

Enterobacterales (wskazania inne niz zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych) i (zapalenie opon mézgowych-rdzeniowych)
Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae

Gram-dodatni

. Gatunki Streptococcus Grupa Viridans

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

Zasady metody

Kragzki AST na cefotaksym moga byé uzywane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnej w agarze do oznaczania wrazliwosci in
vitro. Odpowiedni $rodek terapeutyczny do stosowania in vivo mozna okresli¢ stosujgc krazki papierowe filtracyjne nasycone
okreslonymi stezeniami srodkéw przeciwdrobnoustrojowych umieszczone na powierzchni odpowiedniego podtoza testowego.
Petne instrukcje dotyczgce generowania i interpretacji wynikéw zgodnie z metodologig CLSI'""*/EUCAST?%® znajdujg sie

w odpowiednich aktualnych standardach. Tabele pokazujgce CLSI"™/EUCAST? zwigzek/stezenia mozna znalezé w ich
dokumentacji wymienionej ponizej. Czyste kultury izolatéw klinicznych wysiewa sie na podtoze testowe, a krgzek AST na
cefotaksym 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 srednic stref dla konkretnego
badanego $rodka(-6w) przeciwdrobnoustrojowego(-6w)/organizmu(-éw).

Identyfikowalnos¢ metrologiczna wartosci kalibratorow i materiatéw kontrolnych
Identyfikowalno$¢ metrologiczna wartosci przypisanych kalibratorom i materiatom kontrolnym majgcym na celu ustalenie lub zweryfikowanie
prawdziwosci metody dla krgzkéw AST na cefotaksym opiera sie na uznanych miedzynarodowo procedurach i standardach.

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

Dostarczone materialy

Krazki AST na cefotaksym sktadajg sie z papierowych krazkéw o $rednicy 6 mm impregnowanych okreslong iloscig $rodka
przeciwdrobnoustrojowego. Krgzki sg oznaczone po obu stronach, aby wskazaé srodek i ilosé. Krazki AST sg dostarczane

w kasetach po 50 krazkéw. W kazdym opakowaniu znajduje si¢ 5 kaset. Kasety sg pakowane pojedynczo w zapieczetowane
folig blistry ze $rodkiem osuszajgcym.

Tabela 1 ponizej zawiera opis komponentéw powigzanych z urzagdzeniem. Opis aktywnych odczynnikéw, ktére maja wptyw
na wynik urzadzenia, znajduje sie w tabeli 2.

Tabela .Dostarczone materialty z CT0166B i CT0407B Tabela 2. Opis odczynnika kragzka AST na
Opis komponentu Opis materiatu cefotaksym sodu
Kaseta Plastikowa kaseta K-Resin Odczynnik | Opis funkcji
do krazkow. Srodek przeciwdrobnoustrojowy.
Sprezyna/Czapkal/Ttok Elementy montazowe (kaseta). Krystaliczny proszek o barwie od
Kartonowy krazek Pojedyncze krazki z papieru biatej do lekko zottobiatej. Dziatanie
wrazliwosci chtonnego. 6 mm. bakteriobojcze cefotaksymu wynika
Tabletki z sitem molekularnym Cefotaksym z jego hamowania syntezy $ciany
Srodek 2ai 500 mg. Jasnobezowe do sodu komorkowej poprzez powinowactwo
odek osuszajacy brazowych, mate tabletki do biatek wigzacych penicyling
FBE w ksztalcie rombu. (PBP). Cefotaksym wykazuje
Folia Folia hartowana. Bez nadruku. wysokie powinowactwo do biatek

wigzgcych penicyling w Scianie
komorkowej, w tym PBP Ib i PBP I

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

Krgzki Oxoid AST na cefotaksym mozna dozowaé¢ za pomoca dyspensera na krgzki Oxoid, ktéry nie jest dotgczony
do urzadzenia.

Okres trwatosci i warunki przechowywania
Nieotwarte kasety na krgzki AST na cefotaksym majg trwato$¢ 24 miesiecy jesli sg przechowywane w zalecanych warunkach.
Nieotwarte kasety nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do 8°C do czasu, gdy beda potrzebne.

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

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



Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Tabela 3. Podsumowanie wynikéw dla przebadanych izolatéw QC dlakrazkéw Oxoid AST na cefotaksym CTX5 5 ug

zgodnie z metodologiag EUCAST.

Metodologia EUCAST
Seria’ Organizm Numer Podtoze Dol_na G6r_na Odczyt (mm) Srednia (mm) +
produktow ATCC® testowe granica | granica 1 2 3 SD(%)
Escherichia coli Azggg MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
O I I T IR T R ) e
S/;; eep;frf::l‘;‘f 3;2109@ MHA-F 28 34 |34 |33] 33 33,3 £ 0,57%
"’;‘;’;’:f’f:;’:s g%;e@ MHA-F 29 37 32 | 32| 32 32+ 0%
Escherichia coli Azggzcj MHA 25 31 25 | 25 | 25 25 + 0%
S;; e:;zf;’,fl;‘;s ggf; MHA-F 28 34 30 | 30 | 30 30 £ 0%
’”’;‘;’Z’eolfz’"’a”;’s ﬁgggs MHA-F 29 37 | 33| 33| 33 33+ 0%
Escherichia coli ggzcj MHA 25 31 26 | 26 | 26 26 + 0%
3001689 p:éi%j;erlrll‘:le 7A(;r()((:3(8§ MHA 12 18121212 12£0%
S;; eplococous 3;2109@ MHA-F 28 34 | 20| 29| 20 29 + 0%
"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S gggs MHA-F 29 37 31 | 31 | 31 31+ 0%

Tabela 4. Podsumowanie wynikéw dla przebadanych izolatéw dla kragzkéw Oxoid AST na cefotaksym CTX30 30 ug
(CT0166B)) zgodnie z metodologig CLSI.

Metodologia CLSI
Seria Organizm Numer Podtoze Dolna Goérna Odczyt (mm) Srednia (mm) +
produktéow/data ATCC® testowe granica | granica — 2 3 SD(%)
®
StapZZ /;Z(;ccus ggzc?’ MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
®
Escherichia coli Az-ggzcz MHA 29 35 33 | 33 33 33 +0%
3123682 =
P ZZ‘;ggﬁgg:s ggs% MHA 18 2 |2 | 20| 20 20 + 0%
H ®
"’;i,’;’;’fz";’(‘f /ggf? HTM 31 39 |33 | 33|32 32,6 +0,57%
®
S;; eep;frf:;‘;‘;s 'Zggfg MHA+5%SB | 31 39 34 | 34| 34 34 + 0%

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 | 43 42 42,3 +0,57%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
700603
ATCC®
Staphylococeus MHA 25 31 | 31| 31| 31 31 £0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
Pseudomonas ATCC®
. MHA 18 22 21 21 21 21+ 0%
aeruginosa 27853
311870 ; ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31 | 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC?
., MHA+5%SB 31 39 34 34 34 34 £ 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 | 39 | 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 19 | 19 | 19 19 + 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 | 28| 28 | 28 28 + 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 33 33 33+0%
25922
Pseudomonas ATCC®
, MHA 18 22 20 20 20 20 £ 0%
3001689 aeruginosa 27853
; ATCC®
ngmophllus HTM 31 39 31 31 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC?
) MHA+5%SB 31 39 36 36 36 36 £ 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 39 39 39+ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 + 0%
pneumoniae 700603

Charakterystyka wydajnosci klinicznej

Przeprowadzono badanie w celu zidentyfikowania wzorca podatnosci przeciwdrobnoustrojowej patogenéw Haemophilus
influenzae oraz Streptococcus pneumoniae powodujgcych infekcje doinych drég oddechowych®. W tym badaniu zebrano
probki kliniczne od pacjentéw z infekcjg dolnych drég oddechowych w Wielkiej Brytanii od wrzesnia 2002 r. do marca 2003 r.
Izolaty zidentyfikowano przy uzyciu standardowych procedur mikrobiologicznych i przeprowadzono badanie wrazliwosci
przeciwdrobnoustrojowej poprzez dyfuzje krgzkéw. AST przeprowadzono przy uzyciu réznych antybiotykéw, w tym krazkow
Oxoid AST na cefotaksym (5 pg) CTX5 wedtug Brytyjskiego Towarzystwa Chemioterapii Przeciwdrobnoustrojowej (British
Society of Antimicrobial Chemotherapy, BSAC) (wytyczne obecnie zharmonizowane z EUCAST). W celu zapewnienia
kontroli jakosci wykorzystano nastepujgce szczepy referencyjne: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli
(ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) oraz Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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W sumie zebrano 1369 izolatéw klinicznych. 100,0% (581) izolatéw H. influenzae i 95,4% S. pneumoniae byto wrazliwych na
cefotaksym. Stwierdzono, ze cefotaksym jest najbardziej aktywnym antybiotykiem cefalosporynowym w stosunku do izolatow.
Badanie to wykazato bardzo wysokie wskazniki podatnosci cefotaksymu na H. influenzae oraz S. pneumoniae, co wskazuje, ze
cefotaksym moze byé skuteczng terapig infekcji dolnych drég oddechowych w Wielkiej Brytanii. Badanie wykazato, ze krazki
Oxoid AST na cefatoksym (5 pg) CTX5 mogg by¢ z powodzeniem stosowane do analizy klinicznej in vitro H. influenzae oraz S.
pneumoniae powodujacych infekcje dolnych drog oddechowych. Ponadto badanie nie wykazato zadnych niespojnych lub

niezgodnych ze specyfikacjg wynikdw dla krgzkéw Oxoid AST na cefotaksym, co dodatkowo potwierdza skutecznos¢ kliniczng.

Wykorzystano liczne opracowania i artykuty naukowe dotyczace krgzkéw do badania wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej Oxoid

na cefotaksym. To potwierdza, ze urzadzenie jest bezpieczne i skuteczne w uzytkowaniu zgodnie z przeznaczeniem.

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

PiSmiennictwo

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

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

Stowniczek symboli

Symbol/etykieta | Znaczenie

Producent

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Ograniczenie temperatury

5/ K

LOT Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

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

Zawartos$¢ wystarcza na <n> testow

Uzy¢ przed datg

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

® w4 B ®|E

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



| EC |ReP)

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Unikatowy identyfikator urzadzenia

&only

USA: Uwaga: prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzadzenia wyfacznie
lekarzom lub na ich zamdéwienie

ce

Europejskie oznaczenie zgodnosci

UK Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej
CcA Brytanii

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje

1.0 2023-01-13

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




DE https://www.thermofisher.com

EU +800 135 79 135
c €z797 CA IVD ]& only us 1 855 236 0910

CA 1 855 805 8539

WZSO J/ ® @ ROW +3120 794 7071

Oxoid™ Cefotaxime Discs 30 ug/5 pg (CTX30/CTX5)
CT0166B / CT0407B

Antimicrobial Susceptibility Test Discs

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

Os Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs [discos para teste de sensibilidade
antimicrobiana (TSA) a cefotaxima] séo discos de papel de 6 mm que contém quantidades especificas do agente antimicrobiano
cefotaxima. Os discos estéo rotulados nos dois lados com detalhes sobre o agente antimicrobiano (CTX) e a quantidade presente
(ug). CTX30 (30 pg) ou CTX5 (5 pg).

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

Utilizagao prevista

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

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

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

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

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

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas atuais da FDA:

Gram-positivos

. Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
. Streptococcus spp. (grupo Viridans)

Gram-negativos
. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas atuais M100 do CLSI (todas associadas a 30 ug de cefotaxima):
Gram-positivos

. Streptococcus spp. (grupo B-hemolitico)
. Streptococcus spp. (grupo Viridans)

Gram-negativos

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Espécies com pontos de corte publicados de acordo com as tabelas atuais do EUCAST (todas associadas a 5 pg de cefotaxima):
Gram-negativos

Enterobacterales (indicagdes além de meningite) e (meningite)

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae
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Gram-positivos

. Streptococcus spp. (grupo Viridans)

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

de uso unico.

Principios do método

Os discos para TSA a cefotaxima podem ser utilizados no método semiquantitativo de teste de difusdo em agar para teste da
sensibilidade in vitro. Um agente terapéutico adequado para utilizagéo in vivo pode ser determinado utilizando discos de papel
de filtro embebidos com concentragdes especificadas de agentes antimicrobianos colocados na superficie de um meio de teste
adequado. Para obter instrugdes completas relacionadas com a obtengéo e interpretagéo 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 a cefotaxima é colocado sobre

a superficie. O antibiodtico no disco espalha-se por difusdo no agar, formando um gradiente. Apos a incubagéo, as zonas

de inibicdo em redor dos discos séo medidas e comparadas com intervalos reconhecidos dos didametros das zonas,
correspondentes ao(s) agente(s) antimicrobiano(s)/microrganismos(s) especificos testado(s).

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

reconhecidos internacionalmente.

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

Material fornecido

Os discos para TSA a cefotaxima 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.
Os discos sao fornecidos em cartuchos de 50 discos. Existem 5 cartuchos em cada embalagem. Os cartuchos sdo embalados
individualmente numa embalagem de blister, selada com folha de aluminio, juntamente com exsicante.

Consulte a Tabela 1 abaixo para obter uma descrigdo dos componentes associados ao dispositivo. Para obter uma descrigao

dos reagentes ativos que influenciam o resultado do dispositivo, consulte a Tabela 2.

Tabela . Material fornecido com o CT0166B e CT0407B

=
Descrigao do componente

Cartucho

Mola/tampa/émbolo

Caixa de discos de
sensibilidade

Exsicante

Folha de aluminio

Bescrigéo do material
Cartucho de plastico K-Resin
para os discos.
Componentes de montagem
(cartucho).

Discos individuais de papel
absorvente. 6 mm.

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

a castanha.

Folha de aluminio com
revenimento rigido.

N&o impressa.

Tabela 2. Descrigao do reagente do disco para
TSA a cefotaxima sddica

Reagente

Cefotaxima
soédica

Descrigao da fungao

Agente antimicrobiano. P9 cristalino
branco a ligeiramente amarelo-
esbranquicado. A atividade
bactericida da cefotaxima resulta da
inibicdo da sintese da parede celular
através da afinidade a proteinas de
ligagdo a penicilina (PBP). A
cefotaxima mostra alta afinidade

a proteinas de ligacéo a penicilina
presentes na parede celular,
incluindo PBP Ib e PBP lII.

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

Os Oxoid Cefotaxime AST Discs podem ser distribuidos por um dispensador de discos Oxoid, ndo incluido com o dispositivo.

Prazo de validade e condig6es de armazenamento
Os cartuchos ndo abertos dos discos para TSA a cefotaxima tém um prazo de validade em armazenamento de 24 meses,
quando conservados nas condi¢gdes recomendadas. Os cartuchos nao 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
ndo 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 formagao de condensagao. Depois de abrir

a respetiva embalagem com exsicante, os discos devem ser utilizados no prazo de 7 dias e apenas se tiverem sido
conservados conforme descrito nestas instrugdes de utilizagao.

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



Caracteristicas do desempenho analitico

Tabela 3. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados com Oxoid Cefotaxime
CTX5 5ug AST Discs, em conformidade com a metodologia EUCAST.

Metodologia EUCAST

Lote do Microrganismo Namero Meio de teste .Limite Limi?e ettura (mm) Media (mmy*

produto ATCC® inferior |superior 1 2 3 SD(%)
Escherichia coli Azggfj MHA 25 31 28 | 28 | 28 28+ 0%

v | o [T e | w [ w [ u]n] o
S/;:r e;’;f::;‘;‘f ggf; MHA-F 28 34 |34 |33] 33 33,3 £ 0,57%
"’;‘;Z';fz";gs g?g? MHA-F 29 37 32 | 32| 32 32+ 0%
Escherichia coli ggzcj MHA 25 31 25 | 25 | 25 25+ 0%
S;; e::‘r’:;’rf;‘;s /zggfj MHA-F 28 34 |30 | 30| 30 30 + 0%
H;‘;’:;fz’"’i’s ’gggs MHA-F 29 37 | 33| 33| 33 33+ 0%
Escherichia coli '2;3202@ MHA 25 31 26 26 26 26 + 0%
ng e:;zfgrf;’f ﬁggg) MHA-F 28 34 | 29 | 29 | 29 29+ 0%
"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S gggs MHA-F 29 37 31 | 31 | 31 31+ 0%

Tabela 4. Resumo dos resultados com os isolados de controlo de qualidade testados com Oxoid Cefotaxime CTX30
30 ug AST Discs (CT0166B), em conformidade com a metodologia CLSI.

Metodologia CLSI

Leitura (mm)

Média (mm)+

Lote do Microrganismo NlUmero Meio de teste Limite Limite
produto/(Data) ATCC® inferior [superior 1 2 3 SD(%)
®
Stapgi ’:;‘ZOSCC“S 'ggg?’ MHA 25 31 28 |28 | 28 28 + 0%
®
Escherichia coli Azgggz MHA 29 35 33 |33 | 33 33 + 0%
3123682 5
P :2‘;3;’[:;’;’:3 2;5503 MHA 18 2 |20 | 20 20 20 + 0%
H ®
H;;,::r?zha”gs ﬁg;% HTM 31 39 |33 | 33|32 | 326:057%
®
S;; Z"’JI‘;]C;:,Z‘;S ﬁggﬁg MHA+5%SB 31 39 34 | 34| 34 34+ 0%

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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g’;’,fgsrfsgza gggs Gev 38 48 |42 |43 | 42| 423:057%
p,’fé‘i",’;ﬁ:’; . ’%56%(2 MHA 17 25 |18 | 18 | 18 18 + 0%
Stap’;[}; ’r‘;fl‘?sc"us ggg: MHA 25 31 | 31| 31| 31 31+ 0%
Escherichia coli Azgggj MHA 29 35 | 33|33 33 33+ 0%
P Z‘Z‘;Sgﬁg::s gggj MHA 18 2 | 21| 21| 21 21+ 0%
s11870 "’ZZZ’;,?Z";Z’S ﬁggff HTM 31 30 | 31| 31| 31 31+0%
S;; ijzf;fgf ﬁggfs MHA+5%SB | 31 39 | 34| 34| 34 34 £ 0%
g’;’r‘f’osrfsgza ﬁggg GCV 38 48 | 30 | 39 | 30 39 + 0%
pféi‘:frzz . ’;\JOCG%? MHA 17 25 | 19 | 19 | 19 19 £ 0%
Stap;’i ’;;Z‘;CCUS Azggg MHA 25 31 | 28 | 28 | 28 28 + 0%
Escherichia coli Azggg MHA 29 35 | 33| 33| 3 33+ 0%
o | | B | wa | v | @ @ |s|a| mew
"’;;Z"’::Z’"’;’;’S ﬁgg‘g@ HTM 31 39 | 31| 31| 31 31+ 0%
S;; E;pjz;’;’;‘;is A45T;g1C; MHA+5%SB | 31 39 | 3 | 36 | 3 36+ 0%
g’;’lffrf;g:a ’ggzc: GCV 38 48 | 39 | 39 | 39 39+ 0%
p,’f;i‘:s;‘j’z: . ?g&%(? MHA 17 25 | 20| 20| 20 20 +0%

Caracteristicas do desempenho clinico

Foi realizado um estudo para identificar o padrédo de sensibilidade antimicrobiana dos agentes patogénicos Haemophilus
influenzae e Streptococcus pneumoniae causadores de infegdes do trato respiratorio inferior (ITRI).* Este estudo colheu
amostras clinicas de doentes com ITRI de todo o Reino Unido, entre setembro de 2002 e margo de 2003. Os isolados foram
identificados usando procedimentos microbioldgicos padréo e foi realizado o teste de sensibilidade antimicrobiana por difuséo
em disco. O TSA foi realizado usando diversos antibioticos, incluindo Oxoid Cefotaxime (5 pg) CTX5 AST Discs, de acordo com
a British Society of Antimicrobial Chemotherapy (BSAC) (diretrizes agora harmonizadas com o EUCAST). As seguintes estirpes
de referéncia foram utilizadas para assegurar o controlo de qualidade: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli
(ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) e Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

No total, foram colhidos 1369 isolados clinicos. 100,0% (581) dos isolados de H. influenzae e 95,4% de S. pneumoniae foram
sensiveis a cefotaxima. A cefotaxima foi considerada o antibiético cefalosporinico mais ativo contra os isolados. Este estudo
exibiu taxas muito elevadas de sensibilidade a cefotaxima para H. influenzae e S. pneumoniae, o que indica que a cefotaxima
pode ser uma terapia bem sucedida para ITRI no Reino Unido. O estudo demonstrou que os discos Oxoid Cefotaxime (5 pg)
CTX5 AST Discs podem ser usados com sucesso para a analise clinica in vitro de H. influenzae e S. pneumoniae causadores
de ITRI. Adicionalmente, o estudo néo reportou resultados inconsistentes ou fora das especificagdes para os Oxoid Cefotaxime
AST Discs, confirmando o desempenho clinico.

Numerosos estudos e trabalhos de investigacdo tém utilizado os Oxoid Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test Discs.
Isto reforgca que o dispositivo é seguro e eficaz para a utilizagéo pretendida descrita.

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



Incidentes graves

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

Referéncias

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (=)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC® é uma marca comercial da ATCC. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias. Esta informagdo ndo se destina
a encorajar a utilizagédo destes produtos num modo que possa transgredir os direitos de propriedade intelectual de terceiros.
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Oxoid™ Cefotaxime Discs 30 ug/5 pug (CTX30/CTX5)
CT0166B/CT0407B

Discuri pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs (Discuri Thermo Scientific™ Oxoid ™
pentru testarea sensibilitatii la antimicrobiene cu Cefotaxima) sunt discuri din hartie cu grosimea de 6 mm care contin cantitati
specifice de agent antimicrobian cefotaxima. Discurile sunt marcate vizibil pe ambele parti cu detalii legate de agentul
antimicrobian (CTX) si cu cantitatea continuta din acesta (ug): CTX30 (30 pg) sau CTX5 (5 pg).

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

Utilizare prevazuta

Cefotaxime AST Discs sunt utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune in 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 cefotaxima s-a demonstrat a fi activa atat clinic, cat si in vitro. A se utiliza cu o cultura pura dezvoltata pe agar.

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

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

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

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale ale FDA:
Gram-pozitive

. Streptococcus spp. grup B-hemolitic
. Streptococcus spp, grupul Viridans

Gram-negative
. Enterobacteriaceae
e Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale CLSI M100 (toate asociate cu cefotaxima 30 pg):
Gram-pozitive

. Streptococcus spp. grup B-hemolitic
. Streptococcus spp. grupul Viridans

Gram-negative

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae si Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Speciile cu valori critice publicate conform tabelelor actuale EUCAST (toate asociate cu cefotaxima 5 ug):
Gram-negative

Enterobacterales (altele indicatii decat meningita) si (meningita)

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae
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Gram-pozitive
. Streptococcus spp. grupul Viridans

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

Principiile metodei

Cefotaxime AST Discs pot fi utilizate pentru testarea semi-cantitativa a sensibilitatii in vitro prin procedura testului de difuziune
n agar. Un agent terapeutic adecvat pentru utilizarea in vivo poate fi determinat folosind discuri de hartie de filtru impregnate cu
concentratii specifice de agenti antimicrobieni plasate pe suprafata unui mediu de testare adecvat. Pentru instructiunile integrale
legate de generarea si interpretarea rezultatelor in conformitate cu metodologia CLSI"™™/EUCAST?® | consultati standardele
relevante actuale. Tabelele care prezinta compusii/concentratiile din CLSI'""/EUCAST? pot fi gasite in documentatia la care se
face referire mai jos. Culturile pure ale izolatilor clinici sunt inoculate pe mediul de testare si Cefotaxime AST disc se plaseaza pe
suprafata. Antibioticul continut in disc difuzeaza agarul pentru a forma un gradient. Dupa incubatie, zonele de inhibitie din jurul
discurilor sunt masurate si comparate cu intervalele diametrelor zonelor recunoscute pentru agentii antimicrobieni/organismele
care sunt testati/testate.

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

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

Materiale furnizate

Cefotaxime 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. Discurile sunt furnizate in cartuse de cate 50 de
discuri. Fiecare pachet contine cate 5 cartuse. Cartusele sunt ambalate individual intr-un pachet cu blistere sigilat cu folie, care
contine agent deshidratant.

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

Tabelul . Materiale furnizate cu CT0166B si CT0407B Tabelul 2. Descrierea reactivului Cefotaxime
"Descrierea componentelor | Descrierea materialelor Sodium AST Disc
Cartus de plastic K-Resin Reactiv Descrierea functiei
Cartus pentru discuri. Agent antimicrobian. Pulbere
. Componentele ansamblului cristalina de culoare alba pana spre
Arc/Capac/Piston (cartus). alb-galbui. Activitatea bactericida
Disc din carton pentru Discuri individuale din hartie a cefotaximei rezulta din inhibarea
testarea sensibilitatii absorbantd 6 mm. Cefotaxime ~ sintezei peretelui celular prin
Comprimate sita moleculard 500 mg. Sodium afmltate_a pentru proteinele de_Iegare
Agent deshidratant Tablete FBE de culoare bej pané la a penicilinei (PBP). Cefotaxima
maro, in forma de romb. prezinta o afinitate mare pentru
Folie Folie dura. Netiparita. proteinele de legare a penicilinei
de peretele celular, inclusiv PBP
Ib si PBP lIl.

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

Oxoid Cefotaxime 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 Cefotaxime AST Discs au o valabilitate de 24 luni daca sunt depozitate in conditiile
recomandate. Cartusele nedesfacute trebuie depozitate la o temperatura intre -20 °C si 8 °C pana la utilizare.

Dupa deschidere, cartusele trebuie sa fie depozitate in interiorul distribuitorului, in containerul furnizat impreuna cu un agent
deshidratant nesaturat (portocaliu) sau intr-un alt recipient opac adecvat, etans, impreuna cu un agent deshidratant, pentru
a proteja discurile de umezeala. Distribuitoarele trebuie sa fie depozitate in interiorul recipientului la o temperatura de
2°Cpénala 8 °C si trebuie sa li se permita sa revina la temperatura camerei inainte de deschidere, pentru a se preveni
formarea condensului. Dupa deschiderea ambalajului care contine agentul deshidratant, discurile trebuie sa fie utilizate

n 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 culturile izolate de control al calitatii testate folosind Oxoid Cefotaxime CTX5

5 pug AST Discs in conformitate cu metodologia EUCAST.

Metodologia EUCAST
Lot produs | Microorganism Numar Medii de . ""T‘“av Li"fita . Procb:gi(r:\m) Media (mm)+
ATCC® testare inferioara | superioara SD(%)
1 |2 |3

Escherichia coli ggg) MHA 25 31 28 |28 | 28 28 + 0%

sizsssz | premenne | Jooeos | MHA 12 8 |13 |13 3 ) 13s0%
S;; eé’:‘r’:c‘)’;‘;‘e’s ’ggfg@ MHA-F 28 34 34 |33 ]33 333:057%

Haemophiis ’g?gs MHA-F 29 37 32 |32 |3 32 + 0%

Escherichia coli /;ggch MHA 25 31 25 25 | 25 25+ 0%

3111870 pll:;il:rsr:)erlrllze ?()Toct:sgi MHA 12 18 BB 13+0%

S;; e:;z:;’:l‘;‘f ggg MHA-F 28 34 30 | 30 | 30 30 + 0%

H;;T:::aﬂgs ﬁgggs MHA-F 29 37 33 | 33 | 33 331 0%

Escherichia coli gggj MHA 25 31 26 | 26| 26 26+ 0%

300165 | promene | 700803 | MPA | 12 8 |2 fiz) 2| 120w

S;; e:;f:;’,‘;‘;‘;s /zggf; MHA-F 28 34 29 | 29 | 29 29 + 0%

"’;‘;’:gf’f:;’:s ﬁgggs MHA-F 29 37 31 | 31| 31 31+0%

Tabelul 4. Rezumatul rezultatelor pentru culturile izolate de control al calitatii testate folosind Oxoid Cefotaxime CTX30
30 pg AST Discs (CT0166B) in conformitate cu metodologia CLSI.

Metodologia CLSI

Citire Medi +
Lot Microoraanism | NUmar Mediide | Limita | Limita proba (mm) edia (mm)
produs /(Data) 9 ATCC® testare inferioara |superioara SD(%)
1T 123
®
Stapgi’r‘;‘;‘;cws ’ggzcs MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
®
s1p36as | ESCherichia col ’;;gzcz MHA 29 35 33 | 33 | 33 33+ 0%
®
P Zee‘r’g;’,’:g::s ’ggSCS MHA 18 2 |20 | 20|20 20 + 0%
H ®
Hj;’;’;”fz”;’(‘f 3;24% HTM 31 39 |33 | 33|32 | 326+057%
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®
Streptococcus ATCC MHA+5%SB 31 39 34 | 34| 34 34 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 42 | 43 | 42| 42,3:057%
gonorrhoea 49226
Klebsiella ATCC®
pneumoniae MHA 17 25 18 18 18 18 £ 0%
700603
ATCC®
Staphylococcus MHA 25 31 31 | 31 | 31 31+ 0%
aureus 25923
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 | 33| 33 33 + 0%
25922
Pseudomonas ATCC®
Soruginoss MHA 18 22 21 | 21| 21 21+ 0%
27853
311870 : ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31 | 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
‘ MHA+5%SB 31 39 34 | 34 | 34 34 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 | 39 | 39 39 £ 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 19 | 19 | 19 19 + 0%
pneumoniae 700603
ATCC®
Staphylococeus MHA 25 31 28 | 28 | 28 28 + 0%
aureus 25023
ATCC®
Escherichia coli MHA 29 35 33 | 33| 33 33 0%
25922
Pseudomonas | ATCC" MHA 18 2 20 | 20 | 20 20 + 0%
3001689 aeruginosa 27853 o
) ATCC®
Haemophilus HTM 31 39 31 | 31| 31 31+ 0%
influenzae 49247
Streptococcus ATCC®
‘ MHA+5%SB 31 39 36 | 36 | 36 36 + 0%
pneumoniae 49619
Neisseria ATCC®
GCV 38 48 39 | 39 | 39 39 + 0%
gonorrhoea 49226
. ATCC®
Klebsiella MHA 17 25 20 | 20 | 20 20 + 0%
pneumoniae 700603

Caracteristici ale performantelor clinice

A fost efectuat un studiu pentru a determina modelul de sensibilitate la antimicrobiene a agentilor patogeni Haemophilus
influenzae si Streptococcus pneumoniae care cauzeaza infectii ale tractului respirator inferior (LRTI).* Acest studiu a colectat
probe clinice de la pacienti cu LRTI din Regatul Unit intre septembrie 2002 si martie 2003. Culturile izolate au fost identificate
utilizand proceduri microbiologice standard si s-au efectuat teste de sensibilitate la antimicrobiene prin metoda de difuziune
a discurilor. AST a fost efectuat folosind o varietate de antibiotice, inclusiv discuri Oxoid Cefotaxime (5 pg) CTX5 AST Discs
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n conformitate cu British Society of Antimicrobial Chemotherapy (Societatea Britanica de Chimioterapie Antimicrobiana, BSAC)
(orientari armonizate in prezent cu EUCAST). Urmatoarele tulpini de referinta au fost utilizate pentru a asigura controlul calitatii:
Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619)
si Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

in total, s-au colectat 1.369 de izolate clinice. 100,0% (581) din culturile izolate de H. influenzae si 95,4% din cele de
S. pneumoniae au fost sensibile la cefotaxima. Cefotaxima s-a dovedit a fi cel mai activ antibiotic cefalosporinic fata de culturile
izolate. Acest studiu a dovedit rate foarte mari de sensibilitate la cefotaximei a H. influenzae si S. pneumoniae, ceea ce indica
faptul ca cefotaxima ar putea fi o terapie de succes pentru LRTI in Regatul Unit. Studiul a demonstrat ca Oxoid Cefotaxime (5 pg)
CTX5 AST Discs se pot utiliza cu succes pentru analiza clinica in vitro a H. influenzae si S. pneumoniae care provoaca LRTI. n
plus, studiul nu a raportat niciun rezultat inconsecvent sau in afara specificatiilor pentru Oxoid Cefotaxime AST Discs, prin urmare,
confirmand inca o data performanta clinica.

In numeroase studii si lucrari de cercetare s-au folosit Oxoid Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test Discs. Acest lucru
sustine afirmatia ca dispozitivul este sigur si eficient pentru utilizarea descrisa in utilizarea prevazuta.

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

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. 1. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. ATCC® este o marca comerciald a ATCC. Toate celelalte
marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia. Aceste informatii nu sunt menite a incuraja
utilizarea acestor produse in niciun mod care ar putea incalca drepturile de proprietate intelectuala a altora.
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Disky pre cefotaxim Oxoid™ 30 ug/5 pug (CTX30/CTX5)
CT0166B/CT0407B

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti

POZNAMKA: Tento navod na poufZitie by ste si mali pre¢itat spolu so vieobecnymi pokynmi na pouzitie AST Oxoid
dodanymi s produktom a dostupnymi online.

Disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti (AST) voéi cefotaximu Thermo Scientific™ Oxoid™ st 6 mm papierové
disky, ktoré obsahuju Specifikované mnozstvo antimikrobialnej latky cefotaximu. Disky su na oboch stranach oznacené
podrobnostami o antimikrobialnej latke (CTX) a pritomnom mnozstve (ug): CTX30 (30 pg) alebo CTX5 (5 pg).

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

Uréené pouzitie

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

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

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

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

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podfa aktualnych tabuliek FDA (Sprava potravin a lie€iv):
Gram-pozitivne

. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp, viridujuca skupina

Gram-negativne

. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podra aktualnych tabuliek CLSI M100 (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)
(vSetky spojené s 30 ug cefotaximu):

Gram-pozitivhe

. Streptococcus spp., B-hemolyticka skupina
. Streptococcus spp. viridujuca skupina

Gram-negativne

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Druhy so zverejnenymi limitnymi bodmi podl'a aktualnych tabuliek EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti) (vSetky spojené s 5 ug cefotaximu):
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Gram-negativne

Enterobacterales (iné indikacie ako meningitida) a (meningitida)
Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae

Gram-pozitivne
. Streptococcus spp. viridujuca skupina

Kazdy disk je uréeny len na jednorazové pouzitie. Balenie obsahuje dostatoéné mnoZstvo testovacich pomdcok
na viacnasobné testy na jednorazové pouzitie.

Principy metody

Disky AST pre cefotaxim sa m6zu pouzit v testovacej metdde semikvantitativnou difiziou agarom na testovanie citlivosti

in vitro. Vhodna terapeuticka latka na pouzitie in vivo sa mdze urcit pomocou diskov filtratného papiera impregnovanych
$pecifickymi koncentraciami antimikrobialnych latok umiestnenych na povrch vhodného testovacieho média. Uplné pokyny
tykajlice sa vytvorenia a interpretacie vysledkov v stlade s metodoldgiou CLSI™ (Ustav klinickych a laboratérnych
noriem)/EUCAST?%® (Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v prisludnych aktualnych normach.
Tabulky zobrazujuce zloZzku/koncentréacie CLSI™® (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)/EUCAST? (Eurépsky vybor pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti) najdete v dokumentacii tychto inétitdcii, na ktoru je odkazané nizsie. Cisté kultary klinickych
izolatov sa naoc¢kuju na testovacie médium a disk AST pre cefotaxim 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 zon pre Specifickl testovanu antimikrobialnu latku (latky)/organizmus (organizmy).

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

V pripade odporti¢anych 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

Disky AST pre cefotaxim sa skladaju z papierovych diskov s priemerom 6 mm impregnovanych $pecifickym mnozstvom
antimikrobialnej latky. Disky su oznacené na oboch stranach s uvedenim latky a mnozstva. Disky sa dodavaju v zasobnikoch
po 50 diskoch. V kazdom baleni je 5 zasobnikov. Zasobniky su balené jednotlivo v blistrovom baleni s féliovym tesnenim

a vysusacim prostriedkom.

V tabufke 1 niZ8ie najdete popis komponentov suvisiacich s pomdckou. Popis aktivnych €inidiel ovplyviujucich vysledok
pomdcky najdete v tabulke 2.

Tabulka .Materialy dodavané s poméckami CT0166B Tabulka 2. Popis ¢inidla disku AST pre
a CT0407B cefotaxim sodny
Popis komponentu Popis materialu Cinidlo Popis funkcie
Zasobnik Plastovy zasobnik na disky Antimikrobialna latka. Biely az
K-Resin. slabo Zltobiely krystalicky prasok.
Pruzinaluzéver/piest Montazne komponenty Baktericidna aktivita cefotaximu
(zésobnik). je vysledkom inhibicie syntézy
. . o .| Jednotlivé disky savého papiera. Cefotaxim bunkovej steny prostrednictvom
Papierovy disk citlivosti 6 mm. sodny afinity k proteinom viazucim penicilin
Tablety s molekulovym sitom (PBP). Cefotaxim vykazuje vysoku
L . 500 mg. Jemne béZové az hnedé afinitu k proteinom viazucim
Vysusaci prostriedok malé tablety v tvare pastilky penicilin v bunkovej stene vratane
s plochym skosenym okrajom. PBP Ib a PBP IIl.
. Tazko tvarovacia flia.
Folia .
Nepotlacena.

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

Disky AST pre cefotaxim Oxoid mozete rozdelovat pomocou davkovaca diskov Oxoid, ktory nie je su¢astou pomocky.

Zivotnost' a podmienky skladovania
Neotvorené zasobniky diskov AST pre cefotaxim maju Zivotnost 24 mesiacov, ak sa skladuju za odpora€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 davkovadi v poskytnutej nadobe s nenasytenym (oranzovym) vysu$acim
prostriedkom alebo inej vhodnej nepriehladnej vzduchotesnej nadobe s vysuSacim prostriedkom na ochranu diskov pred
vlhkostou. Davkovace by sa mali skladovat' v nadobe pri teplote 2 °C az 8 °C a pred otvorenim by sa mali ponechat, aby
sa zohriali na izbovu teplotu, ¢im sa zabrani tvorbe kondenzacie. Po otvoreni obalu obsahujuceho vysusaci prostriedok by
sa mali disky pouzit do 7 dni, a to len v pripade, Ze su skladované podla popisu v tomto navode na pouzitie.
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Analytické charakteristiky vykonu

Tabul'ka 3. Suhrn vysledkov pre testované izolaty kontroly kvality pre disky AST pre cefotaxim CTX5 5 pg Oxoid
v sulade s metodolégiou EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti).

Metodolégia EUCAST (Eurdopsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)

Odgcitanie (mm)

Priemer (mm) +

Sarza Oraanizmus Cislo Testovacie Spodny | Horny
produktu 9 ATCC® média limit limit 1 2 3 SD (%)
L ATCC® MHA (Mueller- o
Escherichia coli 25022 Hintonovej agar) 25 31 28 | 28 28 28+0%
Klebsiella ATCC® MHA (Mueller- o
pneumoniae 700603 Hintonovej agar) 12 18 3 13 3 13£0%
MHA-F (Mueller-
Hintonove;j
® [¢)
3123682 | Streptococcus | ATCC agars 5% 28 34 |34 33| 33 | 333:057%
pneumoniae 49619 defibrinovanej
konskej krvia 20
mg/l B-NAD)
MHA-F (Mueller-
Hintonovej
Haemophilus ATCC® agars 5 % o
influenzae 49766 defibrinovanej 29 37 32| % 32 82£0%
konskej krvi a 20
mg/l 3-NAD)
o . ATCC® MHA (Mueller- 0
Escherichia coli 25922 Hintonovej agar) 25 31 25| 25 25 25+0%
Klebsiella ATCC® MHA (Mueller- o
pneumoniae 700603 Hintonovej agar) 12 18 1813 13 13£0%
MHA-F (Mueller-
Hintonovej
3111870 Streptococcus ATCC® agars 5 % 28 34 30 | 30 30 30+0%
pneumoniae 49619 defibrinovanej -
konskej krvi a 20
mg/l B-NAD)
MHA-F (Mueller-
Hintonovej
Haemophilus ATCC® agars 5 % o
influenzae 49766 defibrinovanej 2 87 33| 33 33 33£0%
konskej krvi a 20
mg/l B-NAD)
L . ATCC® MHA (Mueller- o
Escherichia coli 25929 Hintonovej agar) 25 31 26 | 26 26 26+0%
Klebsiella ATCC® MHA (Mueller- o
pneumoniae 700603 Hintonovej agar) 12 18 121 12 12 12£0%
MHA-F (Mueller-
Hintonovej
3001689 Streptococcus ATCC® agars 5 % 28 34 29 | 29 29 29 +0 %
pneumoniae 49619 defibrinovanej -
konskej krvia 20
mg/l B-NAD)
MHA-F (Mueller-
Hintonovej
Haemophilus ATCC® agars 5% 0
influenzae 49766 defibrinovanej 2 37 31 31 31 31£0%
konskej krvi a 20
mg/I B-NAD)

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




Taburka 4. Suhrn vysledkov pre testované izolaty kontroly kvality pre disky AST pre cefotaxim CTX30 30 pg Oxoid
(CT0166B) v sulade s metodolégiou CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem).

Metodolégia CLSI (Ustav klinickych a laboratérnych noriem)

Odg¢itanie (mm)

Priemer (mm) +

Sarza Organizmus Cislo Testovacie | Spodny | Horny
produktu/(Datum) ATCC® média limit limit 1 2 3 SD (%)
MHA (Mueller-
®
Staphylococcus | ATCC Hintonovej 25 31 |28 |28 | 28 2840 %
aureus 25923
agar)
ATCC® MHA (Mueller-
Escherichia coli Hintonovej 29 35 33 |33 | 33 33+0%
25922
agar)
MHA (Mueller-
®
Pseudomonas | ATCC Hintonovej 18 22 |20 | 20 | 20 20£0 %
aeruginosa 27853
agar)
3123682 Y
. ® .
ngmophllus ATCC (Hemoﬁlqve 31 39 33 33 | 32 32,6+ 0,57 %
influenzae 49247 testovacie
médium)
® o,
Streptococ‘cus ATCC MHA t5 % SB 31 39 34 | 34| 34 3440%
pneumoniae 49619 (ovéia krv)
Neisseria ATCC® GCV (Agar 0
gonorrhoea 49226 GC plus Vitox) 38 48 42143 42 42,3057 %
Klebsiella MHA (Mueller-
) ATCC® . ; o
pneumoniae 700603 Hintonovej 17 25 18 | 18 | 18 18 0%
agar)
MHA (Mueller-
®
Staphylococcus | ATCC Hintonove; 25 31 | 31| 31| 31 31£0%
aureus 25923
agar)
ATCC® MHA (Mueller-
Escherichia coli Hintonovej 29 35 33 | 33 | 33 33+£0%
25922
agar)
MHA (Mueller-
®
Pseudomonas | ATCC Hintonove; 18 2 |21 |21 | 21 21+0%
aeruginosa 27853
agar)
311870 HTM
Haemophilus ATCC® (Hemofilove 0
influenzae 49247 testovacie 3 39 313 31 31:0%
médium)
® [
Streptococgus ATCC MHA f_5 % SB 31 39 34 | 34 | 34 3440 %
pneumoniae 49619 (ovéia krv)
Neisseria ATCC® GCV (Agar 0
gonorrhoea 49226 GC plus Vitox) 38 48 39139 % 39£0%
. MHA (Mueller-
Klebsiella ATCC® | i tonove 17 25 | 19 | 19 | 19 1940 %
pneumoniae 700603
agar)
MHA (Mueller-
®
Stapgz /r(;fjosccus ’22(93203 Hintonovej 25 31 28 | 28 | 28 2840 %
3001689 agar)
ATCC® MHA (Mueller-
Escherichia coli Hintonovej 29 35 33 | 33 | 33 33x0%
25922 agar)

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Pseudomonas Atcce |MHA (Mueller-

H i 0,
aeruginosa 27853 Hintonovej 18 22 20 | 20 | 20 20+0 %
agar)
HTM
Haemophilus ATCC® (Hemofilove o
influenzae 49247 testovacie 3 3 3 3 3 31£0%
médium)
® o,
Streptococpus ATCC MHA j- 5% SB 31 39 36 | 36 | 36 3640 %
pneumoniae 49619 (ov&ia krv)
Neisseria ATCC® GCV (Agar o
gonorrhoea 49226 GC plus Vitox) 38 48 39139 39 39+£0%
. MHA (Mueller-
Klebsiella ATCC® | i tonove 17 25 | 20| 20 | 20 20+0 %

pneumoniae 700603
agar)

Klinické charakteristiky vykonu

Bola vykonana Studia na identifikaciu vzoru antimikrobialnej citlivosti patogénov Haemophilus influenzae a Streptococcus
pneumoniae spdsobujucich infekcie doInych dychacich ciest (LRTI).* Tato $tadia zhromazdila klinické vzorky od pacientov s LRTI
v Spojenom kralovstve od septembra 2002 do marca 2003. Izolaty sa identifikovali pomocou Standardnych mikrobiologickych
postupov a vykonalo sa testovanie antimikrobialnej citlivosti prostrednictvom diskovej difuzie. AST sa vykonalo s pouzitim
réznych antibiotik, vratane diskov AST pre cefotaxim (5 pg) CTX5 Oxoid podla Britskej spolo¢nosti pre antimikrobialnu
chemoterapiu (BSAC) (usmernenia teraz harmonizované s EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti)).
Nasledujuce referenéné kmene boli pouzité na zabezpe€enie kontroly kvality: Haemophilus influenzae (ATCC-49247),
Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) a Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Celkovo sa zhromazdilo 1369 klinickych izolatov. 100,0 % (581) izolatov H. influenzae a 95,4 % S. pneumoniae bolo citlivych na
cefotaxim. Zistilo sa, Ze cefotaxim je voci izolatom najaktivnejSie cefalosporinové antibiotikum. Tato Studia preukazala velmi
vysoku mieru citlivosti na cefotaxim u H. influenzae a S. pneumoniae, ¢o naznacuje, Ze cefotaxim by mohol byt spesnou lie€bou
infekcie LRTI v Spojenom kralovstve. Stidia preukazala, Ze disky AST pre cefotaxim (5 ug) CTX5 Oxoid mozno Uspe$ne pouzit
na klinickl analyzu in vitro u H. influenzae a S. pneumoniae spdsobuijlcich infekcie LRTI. Studia navy$e neuviedla Ziadne
nekonzistentné vysledky alebo vysledky mimo Specifikacie pre disky AST pre cefotaxim Oxoid, €im sa dalej potvrdila klinicka
vykonnost.

Mnohé Studie a vyskumné prace pouzili disky na testovanie antimikrobialnej citlivosti pre cefotaxim Oxoid. Toto potvrdzuje, ze
pomdcka je bezpe€na a efektivna na popisané pouzitie v zamyslanom pouziti.

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

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. 1. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Vetky prava vyhradené. ATCC® je ochranna znamka spolognosti ATCC. Vetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom spoloénosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti. Tieto informacie nie
su ur€ené na podporenie pouzivania tychto produktov akymkolvek sposobom, ktory by mohol poruSovat prava duSevného
vlastnictva inych.
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Discos de cefotaxima 30 ug/5 pg (CTX30/CTX5) Oxoid™
CT0166B / CT0407B

Discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana

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

Los discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana (AST) a cefotaxima Thermo Scientific™ Oxoid™ son discos de papel
de 6 mm que contienen cantidades especificas del agente antimicrobiano cefotaxima. Los discos estan etiquetados por ambas
caras con datos del antimicrobiano (CTX) y la cantidad presente (ug): CTX30 (30 pg) o CTX5 (5 pg).

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

Uso previsto

Los discos de AST con cefotaxima se utilizan en el método de prueba semicuantitativo de difusiéon en agar para pruebas
de susceptibilidad in vitro. Estos discos se utilizan en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos a determinar
posibles opciones de tratamiento de pacientes que se sospecha que tienen una infeccién microbiana y estan destinados
a determinar la susceptibilidad frente a los microorganismos para los que se ha demostrado que la cefotaxima 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 diagnostico complementario.

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

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

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

Especies con puntos de corte publicados en las tablas actuales de la FDA:
Grampositivas

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

Gramnegativas

. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Especies con puntos de corte publicados segun las tablas CLSI M100 actuales (todos asociados con cefotaxima 30 pg):

Grampositivas

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

Gramnegativas

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae y Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Especies con puntos de corte publicados segun las tablas de EUCAST actuales (todos asociados con cefotaxima 5 ug):
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Gramnegativas

Enterobacterales (indicaciones distintas de la meningitis) y (meningitis)
Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Kingella kingae

Grampositivas
. Streptococcus spp. grupo viridans

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

Principios del método

Los discos de AST con cefotaxima se pueden utilizar en el método de prueba semicuantitativo de difusién en agar para
pruebas de susceptibilidad in vitro. Es posible determinar un agente terapéutico apto para el uso en vivo utilizando discos
de papel de filtro impregnados con concentraciones especificas de agentes antimicrobianos colocados en la superficie de
un medio de prueba adecuado. Consulte las normas pertinentes actuales para obtener las instrucciones completas relativas
a la generacion e interpretacion de los resultados segun la metodologia del CLSI"™™/EUCAST?®. Puede consultar tablas que
muestran los compuestos/concentraciones segun el CLSI"™™/EUCAST? en la documentacion referenciada a continuacion.
Se inoculan cultivos puros de aislados clinicos en el medio de prueba y se coloca el disco de AST con cefotaxima en la
superficie. El antibiético que hay dentro del disco se difunde a través del agar para formar un gradiente. Después de la
incubacion, se miden las zonas de inhibicion alrededor de los discos y se comparan con los rangos de didmetros de zona
reconocidos para los agentes antimicrobianos/organismos especificos objeto de la prueba.

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

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

Para las concentraciones recomendadas, los limites de zona estan de acuerdo con los estandares de rendimiento actuales
para pruebas de susceptibilidad de discos antimicrobianos segun lo detallado por CLSI'™ o0 EUCAST?.

Materiales suministrados

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

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

Tabla . Materiales suministrados con CT0166B Tabla 2. Descripcion del reactivo de los discos
y CT0407B de AST con cefotaxima sédica
Descripcién del Descripcién del material Reactivo Descripcion de la funcion
componente Agente antimicrobiano. Polvo
Cartucho Cartuchq de plastico de resina cristalino de blanco a ligeramente

K para discos. amarillo-blanco. La actividad

. Componentes de montaje bactericida de la cefotaxima es

Resorte/tapa/émbolo (cartucho). el resultado de la inhibicién de la
Disco de Cefotaxima | sintesis de la pared celular mediante

Discos individuales de papel

susceptibilidad sodica la afinidad por las proteinas de

de carton absorbente. 6 mm. unién a la penicilina (PBP).
Tamiz molecular en comprimidos La cefotaxima muestra una gran
de 500 mg. Comprimidos afinidad por las proteinas de unién

Desecante pequefios con borde biselado ala penicilina de la pared celular,
plano en forma de rombo de incluidas la PBP Ib y la PBP III.
color de beige claro a marrén.

. Lamina de temple duro.
Lamina

Sin impresion.

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

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

Validez y condiciones de almacenamiento
Los cartuchos de discos de AST con cefotaxima sin abrir tienen una vida Util de 24 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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido



Caracteristicas de rendimiento analitico

Tabla 3. Resumen de resultados para aislados de control de calidad analizados con discos de AST con cefotaxima
CTX5 5 ug Oxoid segun la metodologia de EUCAST.

Metodologia del EUCAST
Lote de Microorganismo Numero Medios de .Limite Limi?e Lectura (mm) Promedio (mm)+
productos ATCC® prueba inferior |superior 1 2 3 DE (%)

Escherichia coli Azggzcj MHA 25 31 28 | 28 | 28 2810%

o | o, | [ ww | u | w e[ 6] e
S/;:r e;’;f::;‘;‘f ggf; MHA-F 28 34 |34 |33] 33 33,3+0,57 %
"’;‘;Z';fz";gs g?g? MHA-F 29 37 32 | 32| 32 32£0%
Escherichia coli ggzcj MHA 25 31 25 | 25 | 25 250 %
S;; e::‘r’:;’rf;‘;s /zggfj MHA-F 28 34 |30 | 30| 30 300 %
H;‘;’:;fz’"’i’s ’gggs MHA-F 29 37 | 33| 33| 33 330 %
Escherichia coli '2;3202@ MHA 25 31 26 26 26 260 %
ng e:;zfgrf;’f ﬁggg) MHA-F 28 34 | 29 | 29 | 29 29+0%
"’;‘;’;’::Z’”’;’;’S gggs MHA-F 29 37 31 | 31 | 31 31+0%

Tabla 4. Resumen de resultados para aislados de control de calidad analizados con discos de AST con cefotaxima

CTX30 30 pg Oxoid (CT0166B) seguin la metodologia del CLSI.

Metodologia del CLSI

Lote de Microorganismo Numero Medios de _Limite Limi?e Lectura (mm) Promedio (mm)+
productos/(Fecha) ATCC® prueba inferior |superior — 2 3 DE (%)
St"”p’;};’r‘;‘i’?s"cus Azggg MHA 25 31 28 |28 | 28 28+0 %
Escherichia coli Azgggj MHA 29 35 3333 |33 33+0%
S123082 P :Z‘r’ggl’:ggjs 2;5503@ MHA 18 22 |20 | 20|20 20+0 %
Faemophilis /ggff HTM 31 30 |33 | 33|32 | 326:057%
o | et | swes | 3 | ® [w]sefm | sexow

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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g’g’s";f/fg:a ﬁggg; Gev 38 48 |42 |43 | 42| 423:057%
pr,féilr)::)erlilli)e %006%? MHA 17 25 | 18| 18| 18 1840 %
Staphylococaus | ATCC® MHA 25 31 | 31| 31| 31 31£0%
aureus 25923
Escherichia coli | ~1CC” MHA 29 35 | 33|33 33 33+0%
25922
Pseudomonas | ATCC® MHA 18 2 | 21|21 21 210 %
aeruginosa 27853
1870 H;;’:;fzhi’s ,ggg@ HTM 31 30 | 31| 31 31 31£0%
reree | oo | fmes | ¥ | % | |8 | sexon
g’(\)’,‘jfrf;g:a 3;(2:2(;: Gev 38 48 | 30| 30| 3 3940 %
i P MHA 17 25 | 19| 19 | 19 1940 %
Staphylococaus | ATCC® MHA 25 31 | 28| 28|28 28+0%
aureus 25923
Escherichia coli /;;gzc; MHA 29 35 | 33|33 33 330 %
2001689 P Z‘Z’;ﬁgﬁggjs AZ;ESC; MHA 18 2 | 20|20 20 200 %
Haemophius | - ATCC® HTM 31 39 | 31| 31| 31 31£0 %
e | ‘oo | sese | 31 | % | |3%|w |  s6:0%
g’;’ﬁé";ﬁ;g:a 3;22%@ Gev 38 48 | 39| 39 | 39 39+0 %
pﬁi‘;jfrz,:e /;g&%(;? MHA 17 25 | 20| 20 | 20 200 %

Caracteristicas de rendimiento clinico

Se realizé un estudio para identificar el patron de susceptibilidad antimicrobiana de los patégenos Haemophilus influenzae
y Streptococcus pneumoniae que causan infecciones del tracto respiratorio inferior (ITRI)*. En este estudio se recogieron
muestras clinicas de pacientes con ITRI en todo el Reino Unido entre septiembre de 2002 y marzo de 2003. Los aislados
se identificaron mediante procedimientos microbioldgicos estandar y se realizaron pruebas de susceptibilidad antimicrobiana
mediante difusion en disco. La AST se realiz6 con distintos antibiéticos, y se incluyeron los discos de AST con cefotaxima (5 pg)
CTX5 Oxoid segun la British Society of Antimicrobial Chemotherapy (BSAC) (directrices actualmente armonizadas con
EUCAST). Se utilizaron las cepas de referencia siguientes para garantizar el control de calidad: Haemophilus influenzae (ATCC-
49247), Escherichia coli (ATCC-25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) y Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Se recogieron 1369 aislados clinicos en total. EI 100,0 % (581) de los aislados de H. influenzae y el 95,4 % de los aislados
de S. pneumoniae fueron sensibles a la cefotaxima. Se encontré que la cefotaxima era la cefalosporina antibiética mas activa
frente a los aislados. Este estudio presentd tasas muy elevadas de susceptibilidad a la cefotaxima en H. influenzae
y S. pneumoniae, lo que indica que la cefotaxima podria ser un tratamiento de éxito para las ITRI en el Reino Unido. El estudio
demostré que los discos de AST con cefotaxima (5 pg) CTX5 Oxoid se pueden utilizar con éxito para el analisis clinico in vitro
de H. influenzae y S. pneumoniae causantes de ITRI. Ademas, el estudio no informé de ningun resultado incoherente o fuera de
especificacion para los discos de AST con Cefotaxima Oxoid, lo que confirma ain mas el rendimiento clinico.

Numerosos estudios y trabajos de investigacion han utilizado discos de prueba de susceptibilidad antimicrobiana a cefotaxima
Oxoid. Esto refuerza que el dispositivo es seguro y eficaz para el uso descrito en el uso previsto.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido



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.

Referencias

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (-)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC® es una marca comercial de ATCC. Todas las
demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales. Esta informacion no pretende
fomentar el uso de estos productos de ninguna manera que pueda infringir los derechos de propiedad intelectual de otros.
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Oxoid™ Cefotaxime Discs 30 ug/5 pug (CTX30/CTX5)
CT0166B/CT0407B

Antimikrobiella skivor for mottaglighetstester

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

Thermo Scientific™ Oxoid™ Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test (AST) Discs &r pappersskivor med en diameter pa
6 mm som innehaller specifika mangder av det antimikrobiella medlet cefotaxim. Skivorna &r markta med information om det
antimikrobiella innehallet (CTX) och dess mangd (pg): CTX30 (30 pg) eller CTX5 (5 pg).

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

Avsedd anvéandning

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

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

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

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

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

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella FDA-tabeller:

Grampositiva

. Streptococcus spp. (3-hemolytisk grupp)
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

Gramnegativa

. Enterobacteriaceae
. Neisseria gonorrhoeae
. Neisseria meningitidis

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella CLSI M100-tabeller (alla associerade med 30 ug cefotaxim):

Grampositiva

. Streptococcus spp. (3-hemolytisk grupp)
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

Gramnegativa

Enterobacterales

Acinetobacter spp.

Haemophilus influenzae och Haemophilus parainfluenzae
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Arter med publicerade brytpunkter enligt aktuella EUCAST-tabeller (alla associerade med 5 ug cefotaxim):
Gramnegativa

e  Enterobacterales (andra indikationer &n meningit och meningit)
. Moraxella catarrhalis
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. Pasteurella multocida
. Kingella kingae

Grampositiva
. Streptococcus spp. (Viridansgrupp)

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

Metodprinciper

Cefotaxime AST Discs kan anvandas i den semikvantitativa metoden med agardiffusionstest for in vitro-testning av mottaglighet.
Ett Iampligt terapeutiskt medel for anvandning in vivo kan bestdmmas med anvandning av filterpappersskivor impregnerade med
specificerade koncentrationer av antimikrobiella medel placerade pa ytan av ett lampligt testmedium. Fullstédndiga instruktioner
om generering och tolkning av resultaten i enlighet med CLSI'™-/EUCAST?®-metoden finns i relevanta aktuella standarder.
Tabeller med sammansattningar/koncentrationer enligt CLSI"®/EUCAST? finns i den dokumentation som refereras till nedan.
Rena odlingar av kliniska isolat inokuleras pa testmediet och Cefotaxime AST Disc placeras pa ytan. Antibiotikumet i skivan
sprids genom agaret for att bilda en gradient. Efter inkubering méats hdmningszonerna runt skivorna och jamférs med faststallda
zondiameterintervall for det eller de specifika antimikrobiella medlen/organismerna som testas.

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

For rekommenderade koncentrationer har zongranserna faststallts i enlighet med gallande prestandastandarder for
antimikrobiella mottaglighetstester enligt beskrivningen i CLSI'® och/eller EUCAST?2.

Material som tillhandahalls

Cefotaxime AST Discs bestar av pappersskivor med en diameter pa 6 mm och som ar impregnerade med en specifik mangd
antimikrobiellt medel. Skivorna ar markta med medel och mangd pa bada sidor. Skivorna levereras i kassetter om 50 skivor. Det
finns fem kassetter i varje forpackning. Kassetterna ar individuellt férpackade i en folieférseglad blisterférpackning med ett torkmedel.

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

Tabell .Material som tillhandahalls med CT0166B och Tabell 2. Beskrivning av reagens pa Cefotaxime

CT0407B Sodium AST Disc

Komponentbeskrivning Materialbeskrivning Reagens Beskrivning av funktion

Kassett K-Resin-plastkassett for skivor. Antimikrobiskt medel. Vitt till svagt
Monteringskomponenter gulvitt kristallint pulver. Den

Fjader/lock/kolv (kassett). bakteriedddande aktiviteten av

Kartong med Enskilda skivor av cefotaxim ar ett resultat av hdmning

mottaglighetsskivor absorberande papper. 6 mm.

Molekylsiltabletter, 500 mg.

av cellvaggssyntes via affinitet

Cefotaximnatrium for penicillinbindande proteiner.

Torkmedel Ljusbeige till bruna, sma Cefotaxim visar hog affinitet for
pastillformade FBE-tabletter. penicillinbindande proteiner
Folie Hard tempererad folie. Otryckt. i cellvaggen, inklusive PBP Ib

och PBP IIl.

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

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

Hallbarhetstid och forvaringsvillkor
Ooppnade kassetter med Cefotaxime AST Discs har en hallbarhet pad 24 manader om de foérvaras i rekommenderade
forhallanden. O6ppnade kassetter ska forvaras vid =20 °C till 8 °C tills de ska anvandas.

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

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



Analytiska prestandaegenskaper

Tabell 3. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat for Oxoid Cefotaxime CTX5 5ug AST Discs
i enlighet med EUCAST-metoden.

EUCAST-metod

B Avlasning (mm) | Medelvarde (mm) +
Produktbatch Organism ATCC®- Testmedium N(.;.dre 0.‘.’ re s
nummer gréans gréans 1 2 3 tandar
davvikelse i %
. . ATCC® o
Escherichia coli 25022 MHA 25 31 28 28 28 28+0 %
Klebsiella ATCC® 0
3123682 pneumoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13+0%
®
Streptococeus | ATCC MHA-F 28 3 |34 |33|33]| 333:t057%
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 32 | 32 | 32 32+0%
. . ATCC® o
Escherichia coli 25929 MHA 25 31 25 25 25 25+0%
Klebsiella ATCC® 0
3111870 pneumoniae 700603 MHA 12 18 13 13 13 13£0%
®
Streptococous | ATCC MHA-F 28 34 | 30 | 30 | 30 300 %
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® 0
influenzae 49766 MHA-F 29 37 33 | 33 33 33x0%
. . ATCC® o
Escherichia coli 25929 MHA 25 31 26 26 26 26+0 %
Klebsiella ATCC® o
3001689 pneumoniae 700603 MHA 12 18 12 12 12 12£0%
®
Streptococeus ATCC MHA-F 28 34 | 29| 29 | 29 29+0 %
pneumoniae 49619
Haemophilus ATCC® o
influenzae 49766 MHA-F 29 37 31 31 31 31+t0%

Tabell 4. Resultatsammanfattning for testade kvalitetskontrollsisolat for Oxoid Cefotaxime CTX30 30ug AST Discs
(CT0166B) i enlighet med CLSI-metoden.

CLSI-metod

Avlasning (mm)

Medelvéarde (mm) H

influenzae 49247

. ATCC®- . Nedre | Ovre
Produktbatch/datum| Organism nummer Testmedium gréns | grans ] ) s standardavvikelse
i%

®

Staphylococeus | ATCC MHA 25 31 |28 |28 | 28 280 %
aureus 25923

| ATCC® )

3123682 Escherichia coli 25922 MHA 29 35 33 (33 |33 33x0%
®

Pseudomonas | ATCC MHA 18 | 22 |20 | 2020 200 %
aeruginosa 27853
H ®

Haemophilus | ATCC HTM 31 | 30 |33 | 33|32 | 326:057%

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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S;; eplococcus ﬁ;gf: MHA +5%farblod 31 | 39 | 34 | 34|34 340 %
g’;’sf‘rfﬁgza ﬁgggs aev 38 | 48 |42 |43 | 42| 423:057%
pf;iﬁfﬂ: | G MHA 17 | 25 | 18| 18| 18 18£0%
Staphylococcus | ATCCE MHA 25 | 31 | 31| 31| 31 31:0%
Escherichia coli | 51> MHA 29 | 35 | 33| 33|33 33+0%
P Z‘Z‘r’gggggjs ATee MHA 18 | 2 | 21|21 21 21:0%
Smere Haemophilis ﬁ;g‘%@ HTM 31 | 39 | 31| 31|31 31£0%
52; optococcus /zggf; MHA +5 % farblod 31 | 39 | 34 | 34 | 34 3440 %
g’;’s;sr'rs;g:a o Gev 38 | 48 | 39 | 39 | 39 39+0 %
pr’f;i‘:f:; o | Aaee? MHA 17 | 25 | 19| 19| 19 190 %
Staphylococas ggz%@ MHA 25 | 31 | 28| 28| 28 2840 %
Escherichia coli | Lo0 MHA 29 | 35 | 33| 33|33 33£0%
wotess | eongmosa | oross | MHA '] 2 |20 2020  20:0%
Haemophius | ATCO" HTM 31 | 39 | 31| 31 31 31£0%
S;; eptococcus | ATCC™ Iua+5 % farblod 31 | 30 | 36 | 36 | 36 36+0%
g’;’lfésrfﬁg:a QSSZC: Gev 38 | 48 | 39| 39| 39 39+0%
pﬁi‘;j;erz:e P MHA 17 | 25 |20 | 20| 20 20£0%

Kliniska prestandaegenskaper

En studie genomférdes for att identifiera det antimikrobiella mottaglighetsménstret hos Haemophilus influenzae- och
Streptococcus pneumoniae-patogener som orsakar infektion i de nedre luftvagarna.* Den har studien samlade in kliniska prover
fran patienter fran hela Storbritannien med en infektion i de nedre Iuftvagarna fran september 2002 till mars 2003. Isolaten
identifierades med mikrobiologiska standardférfaranden och antimikrobiell mottaglighetstestning utfordes med
diskdiffusionsmetoden. AST utférdes med en méangd olika antibiotika, inklusive Oxoid Cefotaxime (5 pug) CTX5 AST Discs,
i enlighet med British Society of Antimicrobial Chemotherapy (BSAC) (riktlinjer som nu har harmoniserats med EUCAST).
Foljande referensstammar anvandes som kvalitetskontroll: Haemophilus influenzae (ATCC-49247), Escherichia coli (ATCC-
25922), Streptococcus pneumoniae (ATCC-49619) och Staphylococcus aureus (ATCC-29213).

Totalt 1 369 kliniska isolat samlades in. 100,0 % (581) av H. influenzae-isolaten och 95,4 % S. pneumoniae var mottagliga for
cefotaxim. Cefotaxim visade sig vara det mest aktiva cefalosporinen mot isolaten. Den har studien visade mycket hoga nivaer av
mottaglighet for cefotaxim mot H. influenzae och S. pneumoniae, vilket indikerar att cefotaxim kan vara en framgangsrik
behandling for infektioner i de nedre luftvagarna i Storbritannien. Studien visade att Oxoid Cefotaxime (5 pg) CTX5 AST Discs
kan anvandas framgangsrikt for klinisk in vitro-analys av H. influenzae och S. pneumoniae som orsakar infektioner i de nedre
luftvédgarna. Studien rapporterade inte heller nagra inkonsekventa resultat eller resultat utanfér specifikationerna for Oxoid
Cefotaxime AST Discs, vilket ytterligare bekraftar kliniska prestanda.

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



Manga studier och forskningsuppsatser har anvant Oxoid Cefotaxime Antimicrobial Susceptibility Test Discs. Det understryker
att enheten ar saker och effektiv for de &ndamal som beskrivs i bruksanvisningen.

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

Referenser

1.

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

a. MO02, Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests (—)

b. M100, Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing

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

a. EUCAST Disk Diffusion Method

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

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

I. Morrissey, M. Robbins, L. Viljoen and D. F. J. Brown.Antimicrobial susceptibility of community-acquired respiratory tract
pathogens in the UK during 2002/3 determined locally and centrally by BSAC methods. (Morrissey et al. 2005).

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt. ATCC® ar ett varumarke som tillhér ATCC. Alla andra varumérken tillhér
Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag. Den har informationen ar inte avsedd att uppmuntra anvandning av dessa
produkter pa nagot satt som kan gora intrang i andra parters immateriella rattigheter.
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